ANEXA NR.2

La Ordinul Presedintelui

Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor

nr. &hl /20 0% 2014

REGULAMENTUL DE ORGANIZARE S| FUNCTIONARE
A INSTITUTULUI PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR BIOLOGICE
S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

CAPITOLUL |
DISPOZITII GENERALE

Art. 1 — (1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar, denumit in continuare ICPBMUV, este o institutie
publicd cu personalitate juridica, ce functioneaza ca autoritate de referinta la nivel
national pentru domeniul de competentd specific, aflatd in subordinea Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor, denumita in continuare
ANSVSA, in conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitattii sanitar- veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile $i completarile
ulterioare, si ale Hotararii Guvernului nr. 1415/2009 privind organizarea si
functionarea Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Sediul ICPBMUV este in municipiul Bucuresti, str. Dudului nr. 39, sectorul 6.

Art. 2 — Finantarea cheltuielilor curente si de capital ale ICPBMUV se asigura
din venituri proprii $i din subventii acordate de la bugetul de stat, potrivit legii.

Art. 3 — (1) ICPBMUV este autoritatea sanitara veterinara cu competenta in
domeniul autorizarii $i controlului de laborator al produselor medicinale veterinare,
biocidelor, reagentilor si seturilor de diagnostic si altor produse de uz veterinar.

(2) Structura organizatorica, statul de functii si numarul de posturi ale
ICPBMUV se aproba prin ordin al presedintelui ANSVSA, la propunerea ICPBMUV.

(3) Personalul din cadrul ICPBMUV este alcatuit din functionari publici i
personal contractual.

Art. 4 — (1) Pe langa ICPBMUV functioneaza Comitetul pentru Produse
Medicinale Veterinare.

(2) Componenta si Regulamentul de organizare si functionare ale Comitetului
pentru Produse Medicinale Veterinare se aproba prin ordin al presedintelui ANSVSA.

Art. 5 — (1) In cadrul ICPBMUV se constituie, prin ordin al presedintelui
ANSVSA, Comisia pentru autorizarea produselor medicinale veterinare, cu rol in
luarea deciziilor privind acordarea autorizatile de comercializare, reinnoirea
autorizatiilor de comercializare, modificari ale autorizatiei de comercializare, precum
si pentru retragerea/suspendarea acestora.

(2) Componenta si Regulamentul de organizare si functionare ale Comisiei
pentru autorizarea produselor medicinale veterinare se aproba prin prin ordin al
presedintelui ANSVSA.

Art. 6 — In cadrul ICPBMUV se constituie, prin decizia directorului,
urmatoarele organisme colective $i comisii, cu respectarea prevederilor legale in
vigoare:

a) Consiliul de conducere este format din directorul ICPBMUYV, directorul

adjunct tehnic, sefii de servicii/ birouri, consilierul juridic, reprezentantul



managementului calitatii, reprezentantul sindicatului si responsabilii cu
protectia muncii; componenta nominala si competentele Consiliului de
conducere se stabilesc prin decizie a directorului ICPBMUV;

b) Comisia de disciplina a functionarilor publici,

c) Comisia paritara a functionarilor publici;

d) Comisia de analiza privind incalcarea dreptului de acces la informatiile de
interes public;

e) Comisia de concurs pentru examinarea candidatilor inscrigi la concursurile
organizate pentru ocuparea posturilor vacante si pentru promovarea in
functii si grade profesionale;

f) Comisia de solutionare a contestatiilor la concurs;

g) Comisia de monitorizare, coordonare si indrumare metodologica a
dezvoltarii sistemului de control managerial al ICPBMUV;

h) Comisia de receptie a bunurilor si serviciilor achizitionate;

i) Comisia de evaluare a ofertelor depuse de catre operatorii economici;

j) Alte comisii constituite potrivit legii.

Capitolul Il
CONDUCEREA ICPBMUV

Art. 7 — (1) ICPBMUYV este condus de un director medic veterinar, ajutat de un

director adjunct tehnic medic veterinar, numiti prin ordin al presedintelui ANSVSA, in
conditiile legii.

(2) Directorul ICPBMUV este direct subordonat presedintelui ANSVSA, iar

directorul adjunct tehnic este subordonat directorului ICPBMUV.

(3) Directorul ICPBMUV, in exercitarea atributiilor de serviciu, emite decizii, in

conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare.

(4) Directorul ICPBMUYV este ordonator tertiar de credite.

Art. 8 — (1) Directorul ICPBMUV conduce, organizeaza si controleaza direct

activitatea urmatoarelor structuri din cadrul ICPBMUV:

a)

f)

g)
h)

Serviciul evaluare produse medicinale veterinare, in care functioneaza Biroul
evaluare produse medicinale veterinare farmaceutice, Compartimentul evaluare
produse medicinale veterinare biologice, Compartimentul administrare proceduri
de autorizare si Compartimentul supraveghere postautorizare;

Serviciul control microbiologic si eficacitate biocide, in care functioneaza
Laboratorul control microbiologic produse medicinale veterinare si alte produse
veterinare, Laboratorul medii de -cultura, Laboratorul control farmaco -
toxicologic si Laboratorul eficacitate produse biocide;

Serviciul control biologic si evaluare produse biocide, in care functioneaza
Laboratorul control produse antibacteriene, Laboratorul control produse
antivirale aviare, Laboratorul control produse antivirale mamifere si Biobaza;
Biroul evaluare si control seturi de diagnostic si reagenti, in care functioneaza
Laboratorul control si evaluare seturi de diagnostic, Laboratorul control si
evaluare reagenti si Laboratorul biochimie;

Biroul control fizico-chimic in care functioneaza Laboratorul control fizico-chimic
produse medicinale veterinare si alte produse veterinare, Laboratorul control si
evaluare biocide si Laboratorul national de referinta pentru aditivii utilizati in
nutritia animalelor;

Compartiment Management Calitate;

Compartiment |.T.;

Compartimentul Securitate si Sanatate in Munca;



Compartimentul evidente autorizare;
Compartimentul audit public intern;

Compartimentul juridic, relatii publice si mass-media;
Serviciul Economic, Achizitii Publice, Investitii, Administrativ, Resurse Umane si
Salarizare.
(2) In cazul in care, din motive obiective, directorul ICPBMUV nu isi poate
exercita atributiile, acestea sunt preluate de catre directorul adjunct tehnic.

Art. 9 — (1) Atributiile si responsabilitatile directorului adjunct tehnic se stabilesc
prin decizia directorului ICPBMUV.

(2) In cazul in care, din motive obiective, directorul adjunct tehnic nu poate prelua
atributiile si responsabilitatile directorului, aceasta situatie trebuie adusa la cunostinta
presedintelui ANSVSA,; la propunerea directorului ICPBMUV, presedintele ANSVSA va
desemna o alta persoana care sa exercite aceste atributii.

Art. 10 — Directorul ICPBMUV numeste prin decizie, in conditiile legii, sefii de
serviciu si sefii de birou din cadrul ICPBMUV.

Art. 11 — (1) Directorul ICPBMUV semneaza si transmite catre ANSVSA, spre
aprobare in conditiile legii, lista de investitii semnata inclusiv de directorul adjunct
tehnic si de seful serviciului economic, resurse umane, achizitii si administrativ,
precum si vizata de compartimentul juridic.

(2) Directorul ICPBMUV reprezinta si angajeaza institutia in raporturile cu
persoanele fizice si juridice, precum si in fata organelor jurisdictionale.

Art. 12 — Sefii de servicii si sefii de birouri au urmatoarele atributii si
responsabilitati:

a) conduc si raspund de activitatea salariatilor din subordine si urmaresc
indeplinirea sarcinilor ce le revin, conform reglementarilor legale Tn vigoare;

b) raspund de indeplinirea la termen a sarcinilor de serviciu;

c) elaboreaza fisa postului pentru fiecare salariat din subordine si raspund de
repartizarea echilibrata a sarcinilor;

d) intocmesc sau contrasemneaza, dupa caz, fisele de evaluare a
performantelor,

e) profesionale individuale ale persoanelor cu functii de conducere sau executie
din structura de specialitate condusa.
Art. 13 — (1) Atributille si responsabilitatile personalului din cadrul ICPBMUV

sunt inscrise in figsa postului.
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directorului, sunt desemnate persoanele care inlocuiesc sefii de servicii si de birouri
din cadrul ICPBMUV pe durata absentei de la serviciu a titularilor, si carora, potrivit
legii, le sunt delegate competente specifice.

Art. 14 — Toate documentele emise de ICPBMUV vor fi semnate/aprobate de
conducerea acestuia.

CAPITOLUL 1li
ATRIBUTIILE S| RESPONSABILITATILE GENERALE ALE ICPBMUV

Art. 15 — ICPBMUV are urmatoarele atributii si responsabilitati generale:
1. evalueaza documentatia tehnica referitoare la produsele medicinale veterinare,
conform legislatiei si reglementarilor in vigoare si intocmeste raportul de evaluare, in
scopul acordarii/reinnoirii/modificarii autorizatiei de comercializare;
2. evalueaza documentatia tehnica referitoare la reagenti si seturi de diagnostic,
conform reglementarilor in vigoare si intocmeste raportul de evaluare, in scopul
acordarii autorizatiei de comercializare;



3. efectueaza controlul calitati produselor medicinale veterinare, dezinfectantelor
veterinare, seturilor si reagentilor de diagnostic si a altor produse veterinare, utilizate
in practica medicala veterinara, in conformitate cu legislatia in vigoare si emite
buletine de analiza;

4. evalueaza documentatia tehnica, efectueaza controlul privind calitatea produselor
biocide, conform legislatiei in vigoare, intocmeste si prezinta Comisiei Nationale
pentru Produse Biocide, in scopul acordarii avizului de comercializare, referatele de
evaluare ale acestor produse;

5. emite autorizatile de comercializare in Romania pentru produsele medicinale
veterinare si pentru seturile de diagnostic si reagenti, conform legislatiei in vigoare;

6. suspenda, retrage sau modifica, dupa caz, autorizatile de comercializare pentru
produsele medicinale veterinare si pentru seturile de diagnostic si reagenti, conform
legislatiei in vigoare;

7. evalueaza documentatia tehnica, intocmeste referatele de evaluare si emite
autorizatiile de import paralel pentru produsele medicinale veterinare;

8. evalueaza documentatia tehnica, aproba sau respinge dupa caz, solicitarile
privind transferul autorizatilor de comercializare ale produselor medicinale
veterinare;

9. inregistreaza si monitorizeaza reactile adverse raportate aparute dupa
administrarea produselor medicinale veterinare, prin sistemul de farmacovigilenta;

10. la solicitarea persoanelor juridice autorizate , in calitate de Institut national de
referinta, efectueaza contra cost controale, expertize si contraexpertize ale probelor
de produse medicinale veterinare, de alte produse veterinare, atunci cand se
contesta calitatea acestora;

11. efectueaza contra cost studii microbiologice pentru produsele biocide, la
solicitarea persoanelor fizice sau juridice interesate.

12. participa la elaborarea proiectelor de norme sanitar - veterinare, instructiuni
tehnice si alte reglementari cu caracter obligatoriu, privind produsele medicinale
veterinare, produsele biocide si alte produse veterinare, armonizate cu legislatia
Uniunii Europene;

13. controleaza respectarea prevederilor legale privind calitatea produselor
medicinale veterinare si a altor produse veterinare de catre unitatile de
fabricatie/distributie de produse medicinale veterinare, seturi si reagenti de diagnostic
si alte produse veterinare, la solicitarea ANSVSA, impreuna cu reprezentantii
acesteia;

14. efectueaza controlul calitati probelor de materii prime/produse medicinale
veterinare prelevate pe fluxul tehnologic la solicitarea ANSVSA ;

15. intretine si stocheaza microorganismele test de referinta, necesare controlului
calitatii produselor medicinale veterinare si dezinfectantelor si asigura securitatea
acestora,;

16. implementeaza si imbunatateste functionarea sistemului “LIMS” (Laboratory
Information Management Solution) in cadrul laboratoarelor ICPBMUV:

17. analizeaza si aproba materialele publicitare pentru produsele medicinale
veterinare, verificand continutul tehnic al acestora, contra cost;

18. efectueaza revizuirea lingvistica a informatiilor primite de la Agentia Europeana
pentru Medicamente (EMA) cu privire la produsele autorizate prin Procedura
Centralizata (CAP);

19. evalueaza documentatia necesara notificarii suplimentelor nutritive, cosmeticelor
si altor produse veterinare;

20. intocmeste si actualizeaza periodic Nomenclatorul produselor de uz veterinar
autorizate pentru comercializare in Romania si asigura publicarea acestuia pe site-
ul ICPBMUV;



21. asigura managementul si arhivarea documentatiilor tehnice gi a documentelor
intocmite;

22. intocmeste Planul de prelevare si testare anual, preleveaza probe (dupa caz) si
efectueaza controlul calitatii produselor medicinale veterinare, conform prevederilor
Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor la animale, al
celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia mediului,
aprobat ;

23. participa la prelevarea si controlul produselor medicinale veterinare conform
Programului de recoltare si testare a produselor medicinale veterinare autorizate prin
Procedura Centralizatd (CAP), a produselor medicinale veterinare autorizate prin
Procedura de Recunoastere Mutualda (MRP), precum si a produselor medicinale
veterinare autorizate prin Procedura Descentralizata (DCP), derulat de Directoratul
European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM);

24. initiaza si propune spre aprobare presedintelui ANSVSA proiecte de acte
normative pentru stabilirea tarifelor pentru autorizare, examene si lucrari de
laborator, consultanta, precum si pentru alte prestatii specifice in domeniul de
activitate;

25. intocmeste si prezintd conducerii ANSVSA informari sau rapoarte tehnice
periodice, privind activitatea desfagurata,

26. mentine implementarea si imbunatatirea permanenta a Sistemului de
Management al Calitatii conform cerintelor standardului SR EN ISO 17025:2005,
cerintelor standardului SR EN I1SO 9001/2008; precum si cerintelor Directoratului
European pentru Calitatea Medicamentelor - EDQM si a cerintelor Agentiei Europene
pentru Medicamente - EMA, pentru a fi in consens cu laboratoarele din Reteaua
europeana a laboratoarelor oficiale pentru controlul medicamentului (European
network of OMCL's) si cu structurile similare din Uniunea Europeana;

27. participa la teste si studii de comparari interlaboratoare organizate de EDQM si
alte institutii europene abilitate;

28. elaboreaza, potrivit competentelor, planurile de masuri pentru remedierea
neconformitatilor ca raspuns la recomandarile inspectorilor europeni, in urma
evaluarilor efectuate de catre EDQM (Consiliul Europei) si de catre (BEMA)
evaluarea comparativa a agentilor de medicamente pe domeniul specific de
activitate; elaboreaza documente si instructiuni de aplicare a planurilor de masuri
pentru rezolvarea, la termenele stabilite a acestora si informeaza conducerea
ANSVSA cu privire la stadiul de rezolvare;

29. evalueaza si autorizeaza, impreuna cu ANSVSA, pe domenii de competenta,
laboratoarele sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor, laboratoarele din
cadrul facultatilor si institutelor de cercetare, precum si laboratoarele private, cu
exceptia laboratoarelor uzinale;

30. elaboreaza impreuna cu ANSVSA criteriile pentru desemnarea laboratorelor
oficiale, in domeniul specific de activitate;

31. organizeaza reuniuni de lucru, instruiri si manifestari stiintifice in domeniul
produselor medicinale veterinare impreuna cu reprezentantii ANSVSA si participa la
sesiuni stiintifice, simpozioane, workshop-uri i alte intalniri profesionale din tara si
din strainatate in domeniul sau de activitate,

32. participa, la sedintele organismului Conducatorilor Agentiilor de Medicamente
(HMA), Comitetului pentru produse Medicinale Veterinare (CVMP), ale Grupurilor de
lucru din cadrul Agentiei Europene a Medicamentelor (EMA), la intrunirile anuale
organizate de Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM),
precum si la sedintele organizate de catre Comisia European3;

33. raspunde de implementarea cerintelor standardelor prevazute in Ordinul
ministrului finantelor publice nr. 946/2005 pentru aprobarea Codului controlului
intern/managerial, cuprinzand standardele de control intern/managerial la entitatile



publice si pentru dezvoltarea sistemelor de control intern/managerial, republicat, cu
modificarile si completarile ulterioare;

34. initiaza, negociaza si incheie acorduri si documente de cooperare internationala,
in domeniul de competenta, in conditiile legii;

35. desfasoara activitati de informare in domeniul sau de activitate, de elaborare i
de editare a publicatiilor de specialitate;

38. asigura, in conformitate cu prevederile Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la
informatiile de interes public, cu modificarile $i completarile ulterioare, accesul la
documentele proprii $i ia masuri ca partile interesate sa primeasca informatii
obiective in domeniul sau de activitate;

39. asigura instruirea practica a studentilor, la solicitarea institutiilor de invatamant
superior din domeniul sanitar-veterinar privind efectuarea stagiilor de practica ale
acestora, in cadrul laboratoarelor institutului;

40. participa impreuna cu institutele de profil la efectuarea de cercetari experimentale
referitoare la actiunea terapeutica si imunoprofilactica a produselor medicinale
veterinare;

41. participd in calitate de membri, la solicitarea ANSVSA, impreuna cu
reprezentantii ANSVSA, in echipe de control;

42. in exercitarea atributiilor sale, ICPBMUV colaboreaza cu ministerele, celelalte
institutii de specialitate precum si cu organismele internationale (CE, EMA, EDQM-
OMCL, etc) in domeniul de activitate, cu respectarea limitelor de competenta.

CAPITOLUL IV
ATRIBUTIILE S| RESPONSABILITATILE SPECIFICE ALE ICPBMUV,
EXERCITATE PRIN SERVICIILE, BIROURILE S$| COMPARTIMENTELE SALE

Art. 16 — Serviciul evaluare produse medicinale veterinare este condus de
un sef serviciu $i controleaza si raspunde de buna desfasurare a urmatoarelor
structuri:

a) Biroul evaluare produse medicinale veterinare farmaceutice;

b) Compartimentul evaluare produse medicinale veterinare biologice;

c) Compartiment administrare proceduri de autorizare;

d) Compartimentul supraveghere postautorizare.

a) Biroul evaluare produse medicinale veterinare farmaceutice (produsele
medicinale veterinare, cu exceptia produselor medicinale veterinare biologice) este
condus de un sef de birou si are urmatoarele atributii si responsabilitati specifice:

1. evalueaza continutul documentatiilor tehnice pentru produse medicinale
veterinare farmaceutice in conformitate cu prevederile legale in vigoare pentru
emiterea autorizatiei de comercializare;

2. evalueaza documentatia produselor medicinale veterinare farmaceutice pentru
reinnoire/variatie/extindere a autorizatiilor de comercializare, in conformitate cu
prevederile legale in vigoare;

3. intocmeste notele de completare a documentatilor tehnice cu date
suplimentare, dupa caz, pentru produsele evaluate;

4. intocmeste fisele de atribuire a riscului pentru produsele medicinale veterinare
farmaceutice;

5. intocmeste rapoartele de evaluare care stau la baza autorizarii produselor
medicinale veterinare farmaceutice;

6. solicita probe pentru testarea in laborator, dupa caz, in vederea verificarii
datelor prezentate de aplicant in documentatia tehnicad a produselor medicinale



veterinare farmaceutice aflate in procedura de autorizare/
reinnoire/variatie/extindere;

7. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
proprie, precum si a documentatiilor tehnice;

8. respectd confidentialitatea documentelor pe care le gestioneaza, conform
legii;

9. mentine permanent legatura cu RMS si celelalte state membre interesate
implicate in autorizarea produselor prin procedurile de recunoastere mutuala,
descentralizata (MRP, DCP);

10. efectueaza revizuirea lingvisticd a documentatiei produselor autorizate prin
procedura centralizata (SPC, eticheta, prospect);

11. evalueaza documentele care stau la baza autorizarii produselor medicinale
veterinare farmaceutice prin procedura centralizata dupa caz (RMS/ Peer Review);,

12. participa la intocmirea proiectelor de norme sanitar-veterinare privind
produsele medicinale veterinare;

13. participd la simpozioane, instruiri, comunicari stiintifice in domeniul de
activitate;

14. asigura schimbul rapid de informatii intre institut, ANSVSA, EMA, alte
autoritati competente, institute sau organisme de profil in domeniul produselor
medicinale veterinare farmaceutice;

15. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si
sanatatea in munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

16. intocmeste rapoartele tehnice, periodice specifice, privind activitatea biroului
in conformitate cu programul de activitate aprobat de conducerea institutului;

17. participa la elaborarea procedurilor specifice si a altor documente ale calitatii
prin reprezentantii desemnati in acest scop;

18. raspunde de implementarea cerintelor standardelor prevazute in Ordinul
ministrului finantelor publice nr. 946/2005, republicat, cu modificarile si completarile
ulterioare, la nivelul biroului;

19. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu
activitatea Biroului evaluare produse medicinale veterinare farmaceutice;

b) Compartimentul evaluare produse medicinale veterinare biologice are
urmatoarele atributii $i responsabilitati specifice:

1. evalueaza continutul documentatiilor tehnice pentru produse medicinale
veterinare biologice in conformitate cu prevederile legale in vigoare pentru emiterea
autorizatiei de comercializare;

2. evalueaza documentatia produselor medicinale veterinare biologice pentru
reinnoire/variatie/extindere a autorizatilor de comercializare, in conformitate cu
prevederile legale in vigoare;

3. intocmeste note de completare a documentatiilor tehnice cu date
suplimentare, dupa caz, pentru produsele evaluate;

4. intocmeste fisele de atribuire a riscului pentru produsele medicinale
veterinare biologice;

5. intocmeste rapoarte de evaluare care stau la baza autorizarii produselor
medicinale veterinare biologice;

6. solicita probe pentru testarea in laborator, dupa caz, in vederea verificarii
datelor prezentate de solicitant in documentatia tehnicd a produselor aflate in
procedura de autorizare/ reinnoire/variatie/extindere;

7. gestioneaza si arhiveaza, conform legii, documentele referitoare la
activitatea proprie, precum si a documentatiilor tehnice;

8. respecta confidentialitatea documentelor pe care le gestioneaza, conform
legii;



9. mentine permanent legatura cu statele membre de referinta (RMS) si
celelalte state membre interesate implicate in autorizarea produselor prin procedurile
de recunoastere mutuala, descentralizata (MRP,DCP);

10. efectueaza revizuirea lingvistica a documentatiei produselor autorizate prin
procedura centralizata (rezumatul caracteristicilor produsului (SPC), eticheta,
prospect);

11. evalueaza documentele ce stau la baza autorizarii produselor medicinale
veterinare biologice prin procedura centralizata dupa caz (RMS/ Peer Review),

12. participa la intocmirea proiectelor de acte normative privind produsele
medicinale veterinare;

13. participa la simpozioane, instruiri, comunicari stiintifice in domeniul de
activitate;

14. asigura schimbul rapid de informatii intre institut, ANSVSA, EMA, alte
autoritati competente, institute sau organisme de profil in domeniul produselor
medicinale veterinare biologice;

15. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si
sanatatea in munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

16. intocmeste rapoartele tehnice periodice specifice privind activitatea
compartimentului in conformitate cu programul de activitate aprobat de conducerea
institutului;

17. participa la elaborarea procedurilor specifice si a altor documente ale
calitatii prin reprezentantii desemnati in acest scop;

18. raspunde de implementarea cerintelor standardelor prevazute in Ordinul
ministrului finantelor publice nr. 946/2005, republicat, cu modificarile si completarile
ulterioare, la nivelul biroului;

19. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu
activitatea Compartimentului evaluare produse medicinale veterinare biologice.

c) Compartimentul administrare proceduri de autorizare:

1. distribuie documentatiile tehnice spre evaluare, pe tipuri de produse si
proceduri, in functie de risc si complexitate, luand in consideratie pregatirea si
experienta evaluatorilor;

2. intocmeste si actualizeaza situatia documentatiilor tehnice repartizate
personalului din cadrul serviciului;

3. intocmeste si actualizeaza situatia privind stadiul activitatii de evaluare
pentru autorizare/reinnoire/variatie/exindere pentru fiecare produs medicinal
veterinar;

4. monitorizeaza respectarea termenelor legale de evaluare, iar in cazul
depasirii acestora informeaza conducerea ICPBMUV, in vederea notificarii
solicitantilor;

5. asigura schimbul rapid de informatii intre institut, ANSVSA, EMA, alte
autoritati competente, institute sau organisme de profil in domeniul produselor
medicinale veterinare,

6. participa la intocmirea proiectelor de acte normative privind produsele
medicinale veterinare;

7. participa la reuniuni stiintifice si sesiuni de informare privind reglementérile
in domeniul farmacovigilentei veterinare;

8. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
proprie;

9. respecta confidentialitatea documentelor pe care le gestioneaza, conform
legii;

10. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si
sanatatea in munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;



11. raspunde de implementarea cerintelor standardelor prevazute in Ordinul
ministrului finantelor publice nr. 946/2005, republicat, cu modificarile si completarile
ulterioare, la nivelul compartimentului;

12. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu
activitatea Compartimentului administrare proceduri de autorizare.

d) Compartimentul supraveghere postautorizare:

1. evalueaza Rapoartele Periodice de Siguranta Actualizate (PSUR) pentru
produsele medicinale veterinare, intocmeste note de completare si raportul de
evaluare a PSUR;

2. inregistreaza si monitorizeaza documentele referitoare la reactiile adverse
aparute in urma utilizarii in practica medicala veterinara a produselor medicinale
veterinare, in cadrul sistemului de farmacovigilenta;

3. inregistreaza si monitorizeaza notificarile primite prin sistemul rapid de
alerta, privind reactiile adverse aparute in urma administrarii produselor medicinale
veterinare, in cadrul sistemului de farmacovigilenta;

4. actualizeaza, pentru fiecare produs medicinal veterinar, datele privind
statutul certificarii/autorizarii unitatii de fabricatie si persoanele responsabile din
Romania sau celelalte state membre ale UE;

5. colecteaza informatiile necesare activitatii de supraveghere postautorizare;

6. participa la elaborarea ghidului privind colectarea, verificarea si prezentarea
rapoartelor privind reactile adverse suspecte stabilind cerintele tehnice pentru
schimbul electronic de informatii pe probleme de farmacovigilenta veterinara;

7. propune conducerii ANSVSA luarea de masuri pentru sistarea utilizarii
produselor medicinale veterinare care au determinat aparitia reactiilor adverse,
conform metodologiei de lucru din sistemul rapid de alerta;

8. avizeaza materialele publicitare pentru produsele medicinale veterinare
autorizate;

9. evalueaza documentele depuse de solicitanti pentru eliberarea autorizatiei
de import paralel pentru produse medicinale veterinare si intocmesc raportul de
evaluare pentru import paralel,

10. evalueaza documentele depuse de solicitanti pentru transferul autorizatiei
de comercializare;

11. participa la intocmirea proiectelor de acte normative privind produsele
medicinale veterinare;

12. participa la reuniuni stiintifice si sesiuni de informare privind reglementarile
in domeniul farmacovigilentei veterinare;

13. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare Ia
activitatea proprie;

14. respecta confidentialitatea documentelor pe care le gestioneaza, conform
legii;

15. respecta si aplicd prevederile legale in vigoare privind securitatea si
sanatatea in munca activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

16. raspunde de implementarea cerintelor standardelor prevazute in Ordinul
ministrului finantelor publice nr. 946/2005, republicat, cu modificarile si completarile
ulterioare, la nivelul compartimentului;

17. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu
activitatea Compartimentului supraveghere postautorizare;

Art. 17 — Serviciul control microbiologic si eficacitate biocide este condus
de un sef serviciu si are in structura Laboratorul control microbiologic produse
medicinale veterinare si alte produse veterinare, Laboratorul medii de cultura,
Laboratorul control farmaco - toxicologic si Laboratorul eficacitate produse biocide,



cu urmatoarele atributii si responsabilitati specifice:

1. efectueaza determinarea substantelor active prin metoda microbiologica din
materii prime si produse medicinale veterinare si elibereaza buletine de analiza in
conformitate cu rezultatele obtinute;

2. efectueaza determinarea numarului total de bacterii aerobe din produsele
medicinale veterinare nesterile, conform specificatiilor cuprinse in Farmacopeea
europeana si elibereaza buletine de analiza in conformitate cu rezultatele obtinute;

3. efectueaza determinarea numarului total de fungi din produsele medicinale
veterinare nesterile, conform specificatiilor cuprinse in Farmacopeea europeana si
elibereaza buletine de analiza in conformitate cu rezultatele obtinute;

4. efectueaza determinarea numarului de bacterii gram negative din produsele
medicinale veterinare nesterile, conform specificatiilor cuprinse in Farmacopeea
europeana si elibereaza buletine de analiza in conformitate cu rezultatele obtinute;

5. efectueaza determinarea patogenilor specifici din produsele medicinale veterinare
nesterile, conform specificatiilor cuprinse in Farmacopeea europeana si elibereaza
buletine de analiza in conformitate cu rezultatele obtinute;

6. efectueaza controlul sterilitatii produselor medicinale veterinare sterile, conform
specificatiilor cuprinse in Farmacopeea europeana si elibereaza buletine de analiza
in conformitate cu rezultatele obtinute,

7. efectueaza controlul microbiologic al altor produse veterinare si elibereaza
buletine de analiza in conformitate cu rezultatele obtinute;

8. efectueaza controlul eficacitatii conservantilor antimicrobieni din compozitia
produselor medicinale veterinare,

9. efectueaza controlul calitati la parametrii microbiologici pentru produsele
medicinale veterinare veterinare reclamate sub aspectul calitatii si eficacitatii
acestora, pe probe prelevate din unitati de fabricatie si din lantul de distributie de
catre ANSVSA,;

10. prepara mediile de cultura si executa controlul sterilitatii si al valorii nutritive a
acestora, necesare controlului produselor medicinale veterinare;

11. prepara mediile si solutile necesare intretinerii si multiplicarii liniilor celulare
normale, necesare controlului produselor medicinale veterinare;

12. prepara materiale specifice activitatii laboratorului (tampoane si solutii) necesare
controlului produselor medicinale veterinare;

13. asigura sterilizarea deseurilor microbiologice rezultate din intregul proces de
control al calitatii produselor medicinale veterinare din ICPBMUV;

14. asigura spalarea, dezinfectarea si echiparea sticlariei de laborator necesare
controlului produselor biologice si medicamentelor de uz veterinar;

15. asigura producerea apei distilate si apei distilate sterile si executa controlul
calitatii acesteia;

16. efectueaza intretinerea si controlul microorganismelor test din colectia
laboratorului, necesare controlului microbiologic al produselor medicinale veterinare:
17. efectueaza testul pentru endotoxine bacteriene, utilizat la detectarea si/sau
cuantificarea endotoxinelor bacterilor Gram negative din produsele medicinale
veterinare, conform specificatiilor cuprinse in Farmacopeea europeana si elibereaza
buletinele de analiza in conformitate cu rezultatele obtinute;

18. efectueaza controlul tolerantei locale si a tolerantei generale (impuritati pirogene)
a produselor medicinale veterinare si elibereaza buletinele de analizd in conformitate
cu rezultatele obtinute;

19. efectueaza controlul tolerantei toxice a produselor medicinale veterinare si
elibereaza buletinele de analiza in conformitate cu rezultatele obtinute;

20. efectueaza controlul de laborator privind activitatea bactericida si fungicida a
produselor antiseptice si dezinfectante destinate domeniului veterinar;

10



21. efectueaza controlul efectului biocid (bactericid si fungicid) pentru produsele
dezinfectante veterinare reclamate sub aspectul calitatii si eficacitatii acestora pe
probe prelevate de catre ANSVSA;

22. efectueaza intretinerea si controlul tulpinilor test bacteriene si micotice necesare
controlului efectului biocid al dezinfectantelor si antisepticelor;

23. efectueaza studii pentru determinarea eficacitatii produselor biocide (efect
bacteriostatic/ bactericid si fungistatic/ fungicid), la cererea persoanelor fizice si
juridice, in conformitate cu standardele si reglementarile in vigoare si intocmeste
Raportul de studiu in conformitate cu rezultatele obtinute;

24. evalueaza documentatia tehnica privind efectul biocid al produselor incadrate in
grupa de produs TP3 si intocmeste raportul final de evaluare si il Thainteaza Comisiei
Nationale pentru Produse Biocide in vederea obtinerii avizului/ autorizatiei de
comercializare in Romania;

25. efectueaza controlul calitatii microbiologice la produsele medicinale veterinare
aflate in diferite etape ale procedurii de obtinere a autorizatiei de comercializare;

26. participa la programul de supraveghere si control al produselor medicinale
veterinare autorizate prin procedura nationala, comercializate in Romania, prin
efectuarea controlului microbiologic la produsele incluse in Planul anual de prelevare
si testare,

27. participa la programul de supraveghere si control al produselor medicinale
veterinare autorizate prin procedura centralizata, precum si a celor autorizate prin
procedura de recunoastere mutuala si descentralizata, comercializate in UE, derulat
de catre EDQM - OMCL, pentru efectuarea analizelor microbiologice;

28. solicita, pastreaza si foloseste standardele de referinta biologice si chimice
nationale si internationale necesare efectuarii controlului microbiologic al produselor
medicinale veterinare;

29. participa la teste si studii de comparari interlaboratoare organizate de EDQM si
alte institutii abilitate;

30. receptioneaza probele destinate efectuarii controlului microbiologic si
inregistreaza parametrii controlati si rezultatele aferente in LIMS pentru produsele
controlate;

31. participa la intocmirea proiectelor de norme sanitare veterinare si a instructiunilor
tehnice privind controlul calitatii pentru produsele medicinale veterinare;

32. pastreaza la nivel de laborator evidenta probelor lucrate si a documentelor
aferente;

33. intocmeste note/adrese catre detinatorii autorizatiilor de comercializare si/sau
ANSVSA referitoare la problemele tehnice intalnite la produsele medicinale
veterinare aflate in control de laborator;

34. intocmeste rapoarte periodice referitoare la activitatea desfasuratd in cadrul
laboratorului;

35. intocmeste rapoarte de necesitate pentru dotarea cu aparaturd, materiale
consumabile de laborator, sticlarie, reactivi medii de culturd, etc., precum si
necesitatea calificarii, etalonarii si verificari metrologice a aparaturii de laborator

36. participa la grupuri de lucru/comitete, reuniuni tehnice, manifestari stiintifice,
sesiuni de comunicari stiintifice (simpozioane, congrese, conferinte, seminarii, etc), la
cursuri de perfectionare in domeniul medical veterinar si asigurarea calitatii,
organizate de institutiile de profil din tara si din strainatate;

37. efectueaza traduceri de specialitate, referate de sinteza, lucrari de specialitate,
colaboreaza cu institutiile de profil medical veterinar;

38. raspunde de implementarea cerintelor standardelor prevazute in Ordinul
ministrului finantelor publice nr. 946/2005, republicat, cu modificarile si completarile
ulterioare, la nivelul Serviciului control microbiologic si eficacitate biocide;
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39. participa la elaborarea documentelor Sistemului Calitatii pentru ICPBMUV,
precum si la elaborarea procedurilor specifice si a altor documente proprii activitatilor
desfasurate (validarea metodelor analitice, determinarea incertitudinii de masurare,
etc), prin reprezentantul desemnat in acest sens;

40. identifica neconformitatile sau abaterile de la sistemul calitdti sau de la
procedurile specifice de lucru si instiinteaza in scris conducerea institutului;

41. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
proprie;

42. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea in
munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

43. intocmeste si verifica bazele de calcul (devizele de plata), conform prevederilor
actelor normative in vigoare, pentru analizele de laborator efectuate;

44 respectad confidentialitatea documentelor pe care le gestioneaza, conform legii;
45. raspunde de respectarea ordinii, curateniei si pastrarea in conditii de siguranta a
bunurilor din dotare;

46. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu activitatea
Serviciului control microbiologic si eficacitate biocide.

Art. 18 — Serviciul control biologic si evaluare produse biocide este
condus de un sef serviciu si are in structura Laboratorul control produse
antibacteriene, Laboratorul control produse antivirale aviare, Laboratorul control
produse antivirale mamifere si Biobaza, cu urmatoarele atributii si responsabilitati
specifice:

1. efectueaza controlul calitatii biologice a produselor medicinale veterinare
biologice, interpreteaza rezultatele analizelor de laborator si elibereaza buletinele de
analiza, in conformitate cu rezultatele obtinute;

2. efectueaza controlul calitatii biologice la probele de produse medicinale veterinare
biologice prelevate din unitatile de fabricatie/distributie de catre ANSVSA,;

3. intretine, caracterizeaza si stocheaza tulpinile patogene folosite pentru controlul
valorii imunizante a produselor medicinale veterinare biologice;

4. controleaza tulpinile bacteriene/virale matca si de lucru utilizate in procesul de
fabricatie a produselor medicinale veterinare, la solicitarea Serviciului evaluare
produse medicinale sau la solicitarea ANSVSA;

5. raspunde solicitarilor din teren privind verificarea sigurantei si eficacitatii
produselor medicinale veterinare biologice;

6. efectueaza activitati de preparare a culturilor celulare primare;

7. pastreaza evidenta probelor si contraprobelor produselor medicinale veterinare
biologice, precum si a documentelor aferente;

8. efectueaza activitati de intretinere si multiplicare a liniilor celulare stabilizate aflate
in banca de celule;

9. efectueaza activitati privind actualizarea si imbunatatirea metodelor de control
biologic pentru produsele medicinale veterinare biologice;

10. asigura implementarea noilor metode de testare si analiza, recunoscute pe plan
european si international, in vederea alinierii activitatii de laborator la cerintele Uniunii
Europene;

11. evalueaza protocoalele de productie si control in vederea eliberarii oficiale a
seriilor de produse medicinale veterinare biologice si emite Certificatul European
standard in baza aplicarii armonizate a procedurii prevazute la art. 85 din Norma
sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare aprobata prin
Ordinul presedintelui ANSVSA nr.187/2007, cu modificarile si completarile uilterioare;
12. efectueaza controlul calitatii biologice a produselor medicinale veterinare
biologice in vederea eliberarii oficiale a seriilor si emite Certificatul European
standard in baza aplicarii armonizate a procedurii prevazute la art. 86 din Norma
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sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare aprobata prin
Ordinul presedintelui ANSVSA nr.187/2007, cu modificarile si completarile uilterioare;
13. preleveaza probe in vederea controlului calitatii produselor medicinale veterinare
biologice in conformitate cu Programul actiunilor de supraveghere prevenire si
control al bolilor la animale al celor transmisibile de la animale la om, protectia
animalelor si protectia mediului;

14. participa la elaborarea, modificarea si revizuirea procedurilor in vederea
actualizarii manualului de asigurare a calitatii, prin reprezentantul desemnat in acest
sens;

15. evalueaza documentatia tehnica privind efectul biocid al produselor biocide
incadrate in grupa principald 1: TP4, TP5 si grupa principala 4. TP20; intocmeste,
semneaza referatul de evaluare si 1l inainteaza Comisiei Nationale pentru Produse
Biocide in vederea obtinerii avizului de punere pe piata a acestora in Romania;

16. evalueaza documentatia tehnica a produselor biocide prin recunoasterea
mutuala a autorizatiei privind efectul toxicologic asupra animalelor pentru tipurile de
produse: TP1-TP23; intocmeste, semneaza referatul de evaluare si il inainteaza
Comisiei Nationale pentru Produse Biocide in vederea punerii pe piata a acestora in
Romania;

17. evalueaza documentatia tehnica a produselor biocide prin recunoasterea
mutuala a autorizatiei privind efectul biocid pentru tipurile de produse TP4 siTP20.
Intocmeste, semneaza referatul de evaluare si il inainteaza Comisiei Nationale pentru
Produse Biocide in vederea punerii pe piata a acestora in Romania;

18. intocmeste bazele de calcul (devizele de plata), conform prevederilor actelor
normative in vigoare, privind costul analizelor de laborator si evaluarii produselor
biocide efectuate in cadrul serviciului;

19. utilizeaza sistemul AtlasVet LIMS in vederea eliberarii buletinelor de analiza;

20. participa la intocmirea proiectelor de acte normative sanitar-veterinare privind
produsele medicinale veterinare biologice si produsele biocide;

21. participa la reuniuni tehnice, manifestari stiintifice sau sesiuni de comunicari
stiintifice, la cursuri de perfectionare in domeniul specific, organizate de institutiile de
profil;

22. intocmeste si propune programele de instruire a personalului propriu pe
domeniul de activitate;

23. intocmeste si prezinta conducerii institutului, programul anual de activitate al
serviciului;

24. intocmeste referate de necesitate privind dotarea cu aparatura, materiale de
laborator, animale de experienta, reactivi, medii de cultura, pentru definitivarea
planului de aprovizionare al ICPBMUV;

25. respecta confidentialitatea documentelor pe care le gestioneaza, conform legii;

26. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
specifica;

27. participa la recoltarea si controlul calitatii produselor medicinale veterinare
biologice conform Programului de supraveghere si control al produselor medicinale
veterinare autorizate prin procedura centralizata, precum si a celor autorizate prin
procedura de recunoastere mutuala si descentralizata comercializate in UE, derulat
de catre EDQM,;

28. raspunde de respectarea ordinii, curateniei si pastrarea in conditii de siguranta a
bunurilor din dotare;

29.respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea in
munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

30. respecta instructiunile de adapostire si ingrijire a animalelor de experients
conform prevederilor legale in vigoare; '
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31. raspunde de bunastarea si sanatatea animalelor de experienta si respecta
cerintele de zooigiena in biobaza;

32. pastreaza evidenta loturilor de animale livrate, transferate sau utilizate pentru
lucrari experimentale, a documentelor care insotesc cererea de livrare, a datei de
expediere a animalelor, a destinatarului;

33. finregistreaza iesirile din efectiv consemnand cauza si metodele prin care s-au
sacrificat animalele, cand s-a impus 0 asemenea masura,

34. intocmeste si prezinta conducerii ICPBMUV rapoarte lunare de activitate privind
monitorizarea animalelor de experienta si furajarea acestora;

35. intocmeste si raporteaza catre ICPBMUV Bucuresti situatii privind numarul de
animale de experienta utilizate in controlul produselor medicinale veterinare
biologice;

36. raspunde de colectarea si eliminarea deseurilor din biobaza, conform
prevederilor legislatiei specifice in vigoare;

37. intocmeste si transmite situatii privind monitorizarea deseurilor la ICPBMUV
Bucuresti si la ANSVSA;

38. identifica neconformitatile si abaterile de la sistemul calitatii sau de la procedurile
specifice de lucru si le inainteaza Compartimentului Managementul Calitate;

39. raspunde de implementarea cerintelor standardelor prevazute in Ordinul
ministrului finantelor publice nr. 946/2005, republicat, cu modificarile si completarile
ulterioare, la nivelul Serviciului control biologic si evaluare produse biocide;

40. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu activitatea
Serviciului control biologic si evaluare produse biocide.

Art. 19 — Biroul evaluare si control seturi de diagnostic si reagenti este
condus de un sef birou si are in structura Laboratorul control si evaluare seturi de
diagnostic, Laboratorul control si evaluare reagenti si Laboratorul biochimie si are
urmatoarele atributii si responsabilitati specifice:

1. evalueaza documentatiile tehnice ale seturilor de diagnostic si reagentilor in
vederea autorizarii/ reautorizarii/ modificarilor in termenii autorizatiei de
comercializare si intocmeste raportul de evaluare al documentatiei tehnice;

2. efectueaza controlul de calitate al seturilor de diagnostic si reagentilor in vederea
autorizarii/ reautorizarii/ modificarilor in termenii autorizatiei de comercializare,
calculeaza si interpreteaza rezultatele obtinute si emite buletinul de analiza;

3. intocmeste raportul final de evaluare pentru seturile de diagnostic si reagenti
supuse autorizarii/ reautorizari/ modificarilor in termenii autorizatiei de
comercializare;

4. evalueaza documentatiile tehnice ale produselor medicinale veterinare biologice -
derivate proteice purificate (PPD) - in vederea autorizarii/ reinnoirii/ variatiei/
extinderii autorizatilor de comercializare, intocmeste raportul de evaluare al
documentatiei tehnice;

5. efectueaza controlul de calitate pentru fiecare lot/serie/sarja de set de diagnostic
veterinar si reagent folosit pentru realizarea programului actiunilor de prevenire si
control al bolilor la animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia
animalelor si protectia mediului, calculeaza si interpreteaza rezultatele obtinute si
emite buletinul de analiz3;

6. efectueaza controlul biologic/biochimic la produsele medicinale veterinare
biologice - derivate proteice purificate (ppd), conform prevederilor legislative in
vigoare;

7. efectueaza activitati de laborator in vederea imbunatatirii metodelor de control:

8. efectueaza controlul probelor de seturi de diagnostic si reagenti, recoltate din
teren, contra cost, in cazul in care se contesta calitatea acestora;
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9. intocmeste adrese de completare a documentatiei tehnice si a numarului de probe
necesare testarii,

11. preleveaza probe de seturi de diagnostic si reagenti pentru efectuarea controlului
de laborator in vederea autorizarii/ reautorizarii/ modificarilor in termenii autorizatiei
de comercializare si controlul de calitate pentru fiecare lot/serie/sarja;

12. intocmeste si verifica bazele de calcul (devizele de cheltuieli), conform
prevederilor actelor normative si reglementarilor in vigoare, pentru analizele
efectuate in cadrul serviciului;

13. intocmeste fisele de risc pentru produsele medicinale veterinare biologice tip
PPD;

14. receptioneaza probele destinate efectuarii controlului de laborator si inregistreaza
parametrii controlati si rezultatele aferente in LIMS pentru produsele controlate;

15. participa la elaborarea documentelor sistemului calitatii pentru institut, precum si
la elaborarea procedurilor specifice pentru activitatile desfasurate, prin reprezentantul
desemnat in acest sens;

16. participa la intocmirea proiectelor de norme sanitar- veterinare privind produsele
medicinale veterinare, seturile de diagnostic si reagenti;

17. participa la teste si studii de comparari interlaboratoare organizate de autoritati
competente;

18. identifica neconformitatile sau abaterile de la sistemul calitati sau de la
procedurile de efectuare a analizelor;

19. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
proprie;

20. raspunde de implementarea cerintelor prevazute in Ordinul ministrului finantelor
publice nr. 946/2005, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare, la nivelul
Biroului evaluare si control seturi de diagnostic si reagenti;

21. intocmeste referate de necesitate pentru dotarea cu aparatura, materiale
consumabile de laborator, sticlarie, reactivi, medii de cultura, precum si pentru
etalonarea si verificarea metrologica a aparaturii de laborator ;

22. intocmeste si prezinta conducerii institutului programul periodic de activitate al
serviciului si verifica realizarea obiectivelor inscrise in program ;

23. personalul de specialitate participa la reuniuni tehnice, manifestari stiintifice sau
sesiuni de comunicari stiintifice, la cursuri de perfectionare in domeniul de activitate
si asigurarea calitatii, organizate de institutiile de profil din tara si strainatate;

24. raspunde de respectarea ordinii, curateniei si pastrarea in conditii de siguranta a
bunurilor din dotare;

25. raspunde de confidentialitatea documentelor si a rezultatelor analizelor;

26. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea in
munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

27. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu activitatea
Biroului evaluare si control seturi de diagnostic si reagenti.

Art. 20 — Biroul control fizico-chimic este condus de un sef de birou si are
in structura Laboratorul control fizico-chimic produse medicinale veterinare si alte
produse veterinare, Laboratorul control si evaluare biocide si Laboratorul national de
referinta pentru aditivii utilizati in nutritia animalelor, cu are urmatoarele atributii si
responsabilitati specifice:

1. efectueaza controlul fizico—chimic al calitatii produselor medicinale veterinare in
conformitate cu specificatiile de control din documentatiile tehnice ale produselor, in
vederea obtinerii autorizatiei de comercializare si a reinnoirii autorizatiei:

2. efectueaza controlul fizico—chimic al calittii altor produse veterinare: _

3. efectueaza controlul fizico-chimic al materillor prime utilizate la fabricatia
produselor medicinale veterinare; '
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4. participa la Programul de supraveghere si control al produselor medicinale
veterinare autorizate prin procedura centralizatd, recunoastere mutuala i
descentralizatd, comercializate in Uniunea Europeana, derulat de catre EDQM -
reteaua OMCL,

5. participa la teste interlaboratoare de compararea performantei organizate de
EDQM pentru reteaua OMCL si alte institutii europene abilitate;

6. efectueaza controlul fizico—chimic al probelor de produse medicinale veterinare
prelevate din unitati de fabricatie si din lantul de distributie de catre ANSVSA,

7. participa impreuna cu directiile de specialitate din cadrul ANSVSA la intocmirea
Planului de testare, prelevarea de probe si controlul calitati acestora conform
actiunilor cuprinse in Programul de supraveghere, profilaxie si combatere a bolilor la
animale, de prevenire a transmiterii de boli de la animale la om si de protectia
mediului, in domeniul produselor medicinale veterinare, aprobat anual prin ordin al
presedintelui ANSVSA;

8. efectueaza controlul fizico—chimic al calitatii produselor biocide in conformitate cu
specificatile de control din documentatiile tehnice ale produselor, in vederea
intocmirii referatului de evaluare pentru procedura de avizare;

9. efectueaza controlul calitati materiilor prime utilizate la prepararea produselor
biocide de uz veterinar prin metode fizico — chimice;

1 1. evalueaza capitolele din documentatia tehnica a produselor biocide, pe domeniul
de activitate specific biroului,

12. intocmeste referatele de evaluare pentru produsele biocide evaluate si le
inainteaza Comisiei Nationale de Biocide, in vederea emiterii actului administrativ
pentru plasarea pe piata.

13. evalueaza documentatia tehnica pentru incadrarea si notificarea furajelor
complementare;

13. efectueaza controlul fizico—chimic al calitatii aditivilor furajeri si premixurilor de
aditivi;

14. receptioneaza probele si inregistreaza parametrii controlati si rezultatele aferente
in LIMS pentru probele controlate;

15. intocmeste note/ adrese catre detinatorii autorizatillor de comercializare si / sau
catre ANSVSA referitoare la probleme tehnice intalnite la produse farmaceutice
veterinare aflate aflate in controlul de laborator;

16. intocmeste bazele de calcul (devizele de platd), conform prevederilor actelor
normative n vigoare, pentru analizele de laborator efectuate in cadrul
compartimentului;

17. intocmeste rapoarte tehnice periodice privind activitatea compartimentului in
conformitate cu programul de activitate aprobat de conducerea institutului;

18. intocmeste referate de necesitate pentru dotarea cu aparatura, materiale de
laborator, reactivi, etc., precum si etalonarea si verificarea metrologica a aparaturii de
laborator;

19. solicita, pastreaza si foloseste reactivi si standarde de referinta chimice necesare
efectuarii testelor de laborator;

20. efectueaza traduceri de specialitate, referate de sinteza si colaboreaza cu
institutiile de profil;

21. participa la reuniuni tehnice, manifestari stiintifice, la cursuri de perfectionare in
domeniul medical veterinar si asigurarea calitatii;

22. participa la elaborarea procedurilor specifice si a altor documente ale calitatii, prin
reprezentantul desemnat in acest sens;

23. participa la intocmirea proiectelor de norme sanitar-veterinare privind produsele
medicinale veterinare;

24. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
proprie;

16



25. raspunde de confidentialitatea documentelor si a rezultatelor analizelor,;

25. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea in
munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

26. participa la elaborarea decumentelor sistemului calitatii din ICPBMUV, precum si
elaborarea procedurilor specifice si a altor documente proprii activitati desfasurate
(validarea metodelor analitice, determinarea incertitudinii, etc) prin reprezentantul
desemnat in acest sens;

27. identificd neconformitatile sau abaterile de la sistemul calitati sau de la
procedurile specifice de lucru si instiinteaza in scris conducerea ICPBMUV;

28. raspunde de implementarea cerintelor prevazute in Ordinul ministrului finantelor
publice nr. 946/2005, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare, la nivelul
Biroului control fizico-chimic;

29. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu activitatea
Biroului control fizico - chimic.

Art. 21 — Compartimentul evidente autorizare are urmatoarele atributii i
responsabilitati specifice:
1. receptioneaza, inregistreaza, raspunde si tine evidenta atat a documentatiilor
tehnice, cat si a probelor;
2. verifica si raspunde de conformitatea documentelor, a dosarelor tehnice si a
probelor primite;
3. repartizeaza documentatiile tehnice si probele, pe servicii, birouri, compartimente
in functie de specificul testarilor ce urmeaza sa fie efectuate;
4. raspunde de introducerea datelor pentru probele primite, in sistemul LIMS;
5. notifica solicitantii autorizatilor de comercializare cu privire la completarea
dosarelor tehnice cu date suplimentare pe baza notelor de completare a
evaluatorilor;
6. redacteaza si elibereaza autorizatile de comercializare, avizele de
comercializare, precum si notificari/decizii pentru produsele medicinale veterinare,
seturi de diagnostic i reagenti ;
7. redacteaza si elibereaza autorizatile de import paralel pentru produsele
medicinale veterinare;
8. redacteaza si elibereaza autorizatiile de comercializare ca urmare a unui transfer
de autorizatie;
9. notifica solicitantii cu privire la comercializarea furajelor complementare,
cosmeticelor si a altor produse veterinare si pastreaza evidenta acestora;
10. notifica solicitantii cu privire la avizarea materialelor publicitare pe baza notelor
primite de la Serviciul evaluare produse medicinale veterinare;
11. inscrie in Registrul National, Autorizatiile si Avizele de comercializare emise de
ICPBMUV;
12. inscrie in Registrul National, notificarile/decizile  produselor medicinale
veterinare, seturilor de diagnostic, reagentilor emise de catre ICPBMUV;
13. actualizeaza permanent Nomenclatorul produselor de uz veterinar publicat pe
site-ul oficial al ICPBMUV;
14. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
proprie, iar Tmpreuna cu Serviciul evaluare produse medicinale veterinare
gestioneaza si arhiveaza documentatiile tehnice;
15. asigura informatii statistice celorlalte servicii, compartimente si birouri din cadrul
ICPBMUV si altor institutii interesate cu privire la produsele autorizate:
16. raspunde, potrivit legii, de confidentialitatea documentelor pe care le
gestioneaza;
17. intocmeste, potrivit legii, tarifele aferente evaluarii efectuate in vederea
autorizarii/ reinnoirii/ modificarilor autorizatilor de comecializare pentru produsele
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medicinale veterinare si centralizeaza tarifele aferente activitatii de evaluare si pentru
efectuarea analizelor si examenelor de laborator din cadrul institutului;

18. intocmeste  rapoarte  tehnice periodice specifice privind  activitatea
compartimentului, in conformitate cu programul de activitate aprobat de conducerea
ICPBMUV;

19. participa la elaborarea procedurilor specifice si a altor documente ale calitatii;

20. identifica neconformitatile sau abaterile de la sistemul calitati sau de la
procedurile specifice de lucru;

21. participa la intocmirea proiectelor de acte normative privind produsele medicinale
veterinare;

22. personalul de specialitate participa la simpozioane, instruiri, comunicari stiintifice,
cursuri de perfectionare in domeniul de activitate;

23. raspunde de implementarea cerintelor prevazute in Ordinul ministrului finantelor
publice nr. 946/2005, republicat, cu modificarile $i completarile ulterioare, la nivelul
Compartimentului evidente autorizare,

24. intocmeste referate de necesitate in vederea achizitionarii de aparatura/materiale
consumabile specifice activitatii compartimentului;

25. raspunde de respectarea ordinii, curateniei si pastrarea in conditii de siguranta a
bunurilor din dotare;

26. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea gi sanatatea in
munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

27. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu activitatea
Compartimentului evidente autorizare.

Art. 22 — (1) Serviciul Economic, Achizitii Publice, Investitii, Administrativ,
Resurse Umane si Salarizare este condus de un sef serviciu care organizeaza si
controleaza direct activitatea urmatoarelor structuri:

a) Compartiment Finante si Contabilitate;

b) Compartiment Achizitii Publice si Investitii;
c) Compartiment Administrativ;

d) Compartiment Resurse Umane si Salarizare.

(2) Structurile din cadrul Serviciul Economic, Achizitii Publice, Investitii,
Administrativ, Resurse Umane si Salarizare au urmatoarele atributii si responsabilitati
specifice:

a) Compartimentul Finante si Contabilitate este in subordinea directa a sefului
Serviciului Economic, Achizitii Publice, Investitii, Administrativ, Resurse Umane
si Salarizare si are urmatoarele atributii si responsabilitati specifice:

1. organizeaza, conduce, indruma, controleaza in conditiile legii, activitatea
ICPBMUV in domeniul financiar contabil, gestioneaza patrimoniul si mijloacele
materiale si banesti ale acesteia, urmareste realizarea bugetului pe destinatii,
cu incadrarea stricta n alocatiile bugetare pe capitole si articole de cheltuieli, in
conditiile realizarii unui management eficient si de calitate;

2. raspunde pentru elaborarea planului de actiuni pentru situatii de urgenta, din
punct de vedere financiar — contabil;

3. intocmeste propunerea bugetului de venituri si cheltuieli in functie de solicitarile
celorlalte servicii/birouri/compartimente din cadrul ICPBMUV;

4. raspunde pentru defalcarea bugetului pe trimestre in cadrul exercitiului
financiar,;

5. raspunde si organizeaza exercitarea controlului de gestiune;
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17,

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27,

raspunde, in limita bugetului aprobat, de respectarea destinatiei alocatiilor
bugetare aprobate de ordonatorul principal de credite;

propune masuri pentru recuperarea pagubelor aduse ICPBMUV., raspunzand
impreund cu Compartimentul juridic - relatii publice si mass - media pentru
recuperarea acestora;

raspunde de urmarirea lichidarii debitorilor si creditorilor;

raspunde de respectarea legislatiei privind plata drepturilor salariale si de alta
natura, ce se cuvin salariatilor precum si de constituirea si plata in termenele
legale a contributiilor catre bugetul de stat, bugetul asigurarilor sociale de stat,
bugetul asigurarilor de somaj, fondul de handicap;

raspunde de respectarea legii privind angajarea gestionarilor si constituirea
garantiilor materiale aferente;

implementeaza si actualizeaza programele IT privind prelucrarea electronica a
datelor financiar-contabile;

raspunde, potrivit legii, de respectarea disciplinei de casa, a regulamentului
operational de casa si a celorlalte dispozitii privind operatiunile cu numerar,
efectuand, personal sau prin imputernicit, controlul gestionar al casieriei;
efectueaza, personal sau prin imputernicit, controlul gestionar al magaziei de
materiale a institutiei;

raspunde de intocmirea corecta, potrivit legii, a evidentelor contabile si de
pastrarea documentelor justificative care stau la baza inregistrarilor n
contabilitate;

raspunde pentru intocmirea analizelor economice privind activitatea de buget,
financiar si contabilitate a ICPBMUV ;

raspunde si urmareste efectuarea tuturor platilor la termenele stabilite, inclusiv
a celor prevazute in programele cofinantate, in limita prevederilor bugetare
aprobate;

aplica si respecta prevederile Legii contabilitatii nr. 82/1991, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare si a Legii finantelor publice nr. 500/2002,
cu modificarile si completarile ulterioare si ale celorlalte acte normative
specifice Tn vigoare;

asigura implementarea strategiei de reforma in administratia publica din
perspectiva managementului financiar;

intocmeste anual declaratia 205 privind impozitul pe veniturile din salarii ale
personalului ICPBMUV. si le depune, la termen, la administratia financiara, in
format electronic;

prezinta ordonatorului tertiar de credite situatia recapitulativa a salariilor,
insotita de toate documentele si avizele necesare pentru inregistrarea in
contabilitate;

intocmeste ordinele de plata reprezentand drepturile salariale ale personalului,
viramentele catre bugetul statului, catre bugetul asigurarilor sociale, catre
bugetul asigurarilor de sanatate si catre bugetul asigurarilor de somaj;
intocmeste si transmite la AN.S.V.S.A., la termenul solicitat, situatia lunara
privind monitorizarea cheltuielilor de personal;

intocmeste si depune, la termen, la Institutul National de Statistica situatia
privind ancheta asupra castigului salarial, dupa caz;

stabileste, Tn conditile legii, drepturile banesti ale personalului propriu
ICPBMUV;

calculeaza salariile personalului angajat si platile aferente acestora stabilite
potrivit legii;

propune, cu incadrarea in limita impusa, proiectul bugetului anual al
ICPBMUV

propune proiecte de rectificare a bugetului, atunci cand este cazul;
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28.

29.

30.

31.
32.

33

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.
41.
42,
43.
44,
45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

efectueaza virarile de credite, incepand cu prima luna a trimestrului al lll-lea din
anul financiar in curs, potrivit legii;

efectueaza inregistrarile in contabilitate in mod cronologic, cu respectarea
succesiunii documentelor, dupa data de intocmire sau de intrare a acestora in
institutie si sistematic, in conturi sintetice si analitice, respectand Planul de
Conturi elaborat de Ministerul Finantelor Publice si intocmeste lunar balante de
verificare sintetice si analitice;

verifica incadrarea in limitele si destinatia creditelor si/sau angajamentelor
bugetare;

intocmeste bilantul contabil si contul de executie trimestrial si anual;
intocmeste, verifica si transmite lunar la A.N.S.V.S.A executia bugetara pentru
activitatea proprie a ICPBMUV;,

executa deciziile de retinere sau imputare, urmareste recuperarea pagubelor $i
a debitelor;

verifica si raspunde de corectitudinea intocmirii actelor justificative care stau la
baza incasarilor si platilor care se efectueaza prin conturile curente sau prin
casieria proprie;

comunica facturile clientilor in termenul legal, ingrijindu-se ca acestea sa
devina certe, lichide si exigibile, respectiv ca acestea sa indeplineasca
conditiile prevazute de lege pentru a putea fi recuperate;

efectueaza platile generate de cheltuielile curente proprii i de incasarea
veniturilor;

gestioneaza eficient, conform legislatiei in vigoare, fondurile in lei si valuta
destinate salariilor, deplasarilor in tara si in strainatate;

asigura executia bugetului de venituri si cheltuieli in limita sumelor aprobate;
raspunde de corectitudinea, oportunitatea si legalitatea tuturor operatiunilor
executate si a documentelor sau situatilor intocmite, raspunde de
angajamentele ce rezulta din operatiunile sau documentele care intra in sfera
sa de activitate sau care au incidenta cu aceasta, chiar daca nu este necesara
sau prezenta viza sau semnatura proprie;

intocmeste, verifica si avizeaza documentatia privind platile efectuate;
comunica lunar structurilor din cadrul ICPBMUV, situatia debitelor la acea data;
organizeaza potrivit legii inventarierea valorilor materiale si banesti;

efectueaza controlul gestionar pentru gestiunile proprii, cel putin o data pe an,
potrivit legii;

intocmeste si transmite la A.N.S.V.S.A., in termenul solicitat de catre aceasta,
situatia platilor restante, a datoriilor $i creantelor;

raspunde de corectitudinea datelor inscrise in documentele si situatiile
contabile;

organizeaza si executa preluarea inventarului aferent Programului PHARE,
converteste valorile in lei si le inregistreaza in evidenta contabila, pe baza
receptiilor facute de comisia numita prin decizie a directorului executiv;
urmareste derularea si realizarea contractelor cu furnizorii din punct de vedere
financiar contabil;

primeste si verifica facturile sosite, in detaliu, cu privire la convorbirile telefonice
ale personalului propriu, iar Tn cazul convorbirilor gasite nejustificate urmareste
incasarea contravalorii lor de la cei vinovati;

verifica si certifica facturile pentru legalitatea, regularitatea, realitatea
operatiunilor ce fac obiectul prestarilor de servicii pentru utilitati: telefoane,
servicii de intretinere si functionare;

transmite la A.N.S.V.S.A., spre centralizare, ori de cate ori este nevoie,
inventarul actualizat al bunurilor din domeniul public al statului;

analizeaza documentatiile pentru scoaterea din functiune a fondurilor fixe si
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52.

93.

54.

55.

56.

567.

58.

59.

60.

61.

62.
63.

64.
65.
66.
67.
68.

69.

70.
71.
72.
73.
74.
19:

76.

Tl

pentru casarea mijloacelor fixe conform legislatiei in vigoare;

verifica si certifica facturile pentru legalitatea, regularitatea, realitatea
operatiunilor ce fac obiectul lucrarilor de investitii,

organizeaza, urmareste si executa intreaga activitate de intretinere, reparatii a
cladirilor, bunurilor, instalatiilor si dotarilor proprii, intocmeste documentatia
tehnica necesara;

efectueaza demersurile necesare pentru obtinerea aprobarilor si avizelor
necesare desfasurarii reparatiilor, dupa caz;

face propunerile pentru casarea mijloacelor fixe apartinand ICPBMUV, prin
comisia de inventariere, conform legislatiei in vigoare;

organizeaza si verificd buna desfasurare a activitatii financiar - contabile din
cadrul ICPBMUV;

propune organizarea inventarierii elementelor de activ si pasiv la nivelul
activitatii proprii a ICPBMUV;

elaboreaza si fundamenteaza, anual, cu ocazia rectificarilor bugetare,
propunerile de buget, pe baza strategiilor si proiectelor prioritare ale ICPBMUV;
stabileste necesarul de credite bugetare pentru ICPBMUV, pe subdiviziunile
clasificatiei indicatorilor financiari, pe baza fundamentarilor propuse de acestea;
coordoneaza activitatile de investitii proprii, precum si pe cele ale structurilor
subordonate;

initiaza si deruleaza, in conditiile legii, achizitiile publice pentru bunuri, servicii i
lucrari aferente activitatilor proprii ICPBMUV;

gestioneaza bunurile aflate in patrimoniul ICPBMUV;

colaboreaza cu compartimentele de profil din cadrul ANSVSA, cu organele
bancare si ale administratiei financiare;

intocmeste bugetul de venituri si cheltuieli pentru activitatea proprie, anual si
pe trimestre, pe articole si aliniate bugetare;

urmareste utilizarea creditelor bugetare potrivit destinatiilor aprobate;
pastreaza si urmareste evidenta drepturilor de creanta si obligatiile asumate;
intocmeste lunar balantele de verificare atat sintetice cat si analitice;

prezinta directorului ICPBMUV spre analiza ori de cate ori este necesar, date
de natura economica si financiara in vederea luarii de decizii,

exercita controlul financiar preventiv propriu, conform prevederilor legisaltiei in
vigoare, asupra tuturor operatiunilor supuse controlului, prezentand conducerii
ICPBMUV propuneri de persoane pentru a fi imputernicite cu exercitarea si
acordarea vizei de control financiar preventiv;

verifica si avizeaza, in prealabil, efectuarea de cheltuieli din orice sursa;
pastreaza evidenta contabila a cheltuielilor bugetare, conform legislatiei in
domeniu si a Legii nr. 82/1991 contabilitatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

incaseaza, pastreaza si gestioneaza mijloacele materiale si banesti ale
institutiei;

intocmeste darea de seama trimestriala si anuala pentru actiunile proprii ale
unitatii;

intocmeste facturi pentru lucrarile de analiza de laborator si de autorizare a
produselor medicinale veterinare si urmareste incasarea veniturilor;

asigura desfasurarea ritmica a operatiunilor de decontare cu furnizorii si
beneficiarii;

urmareste incasarea, in termen, a drepturilor banesti, cuvenite institutului, ce
decurg din aplicarea tarifelor pentru analizele de laborator si a taxelor pentru
celelalte activitati - expertize, asistenta tehnica, contracte etc; _

urmareste si verifica deconturile pentru cheltuielile angajate de 'personalul
institutului privind deplasarile in tara si in strainatate;
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79.
80.

81.

82.

83.
84.

85.
86.

87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.
94.

95.

96.
97.
98.

94.

o

intocmeste proiectul de plan pentru investitii si urmareste efectuarea acestora
conform creditelor aprobate pentru aceasta destinatie;

pastreaza evidenta tuturor elementelor de patrimoniu pe locuri si persoane;
asigura ingrijirea, intretinerea si mentinerea in bune conditii a patrimoniului
institutiei;

propune organizarea inventarierii, participa cu personal de specialitate la
efectuarea inventarierilor tuturor posturilor din bilant, inregistreaza si ia masuri
de valorificare a rezultatelor inventarierii;

urmareste si executd derularea dotarilor cu aparatura si utilaje de laborator
prevazute in planul de investitii din punct de vedere fizic si valoric;

efectueaza plata pentru lucrarile de constructii-montaj;

respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea
in munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

realizeaza activitatea de secretariat si registratura a ICPBMUV;

asigura existenta punctului unic de intrare-iesire a documentelor in/ din
ICPBMUV., primeste si inregistreaza toate documentele adresate ICPBMUV;
verificda daca documentele au fost corect indrumate pe numele si adresa
ICPBMUV. si semneaza in condica de expeditie, in cazul in care
corespondenta se face prin scrisoare recomandata sau prin curierat;

in cazul in care in documentul intrat sunt mentionate anexe si acestea lipsesc,
se va face mentiunea despre aceasta, in caz contrar personalul care fisi
desfasoara activitatea de inregistrare este raspunzator de pierdere;

conexeaza la primul document inregistrat documentele care se refera la
aceeasi problema si au acelasi expeditor,

inainte de expediere, documentele se scad in Registrul intrari - iesiri, iar
exemplarul nr. 2, cu contrasemnaturi, se preda structurii din cadrul ICPBMUV
care a intocmit documentul,

expediaza toate documentele emise de catre ICPBMUV si completeaza
rubricile corespunzatoare din Registrul iesiri — intrari;

elaboreaza, in colaborare cu structurile din cadrul ICPBMUV., nomenclatoarele
arhivistice;

realizeaza sistemul de evidenta a lucrarilor supuse arhivarii;

colaboreaza cu toate structurile din cadrul ICPBMUV in vederea asigurarii
conditiilor de predare, pastrare si transfer a dosarelor de arhiva;

primeste in arhiva documentele predate de structurile din cadrul ICPBMUV. si
pune la dispozitie, spre studiu si transfer, dosarele si inscrisurile din arhiva, cu
respectarea conditiilor de predare — primire si transport;

preda dosarele de arhivd cu termen de pastrare permanent catre Arhivele
Nationale ale Romaniei;

elimina periodic documentele fara valoare arhivistica si ale caror termene au
expirat;

efectueaza editarea si tehnoredactarea materialelor dispuse de conducerea
ICPBMUV;

exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu
activitatea Compartimentului Finante si Contabilitate, conform raportului de
subordonare.

b) Compartimentul Achizitii Publice si Investitii este in subordinea directa a

sefului Serviciului Economic, Achizitii Publice, Investiti, Administrativ, Resurse
Umane gi Salarizare si are urmatoarele atributii $i responsabilitati specifice:

1

organizeaza si raspunde de activitatea privind achizitiile publice, indiferent de
tipul de procedura, precum si de executia lucrarilor de investitii;
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

supervizeaza implementarea si actualizarea programelor [T privind
prelucrarea electronica a datelor privind achizitile publice;

organizeaza procedurile de atribuire a contractelor necesare realizarii
activitatilor sanitar-veterinare publice in zona de competenta, pentru
circumscriptiile sanitar-veterinare de asistenta vacante, conform legii;
raspunde de intocmirea, potrivit legii, a Programului anual al achizitiilor
publice de bunuri, executarea de lucrari si prestari de servicii pe care il
supune supune avizarii sefului Serviciului Economic, Achiziti Publice,
Investitii si Administrativ, Resurse Umane si Salarizare si il actualizeaza
alaturi de Compartimentul Finante si Contabilitate potrivit alocatiilor bugetare
aprobate prin bugetul de venituri gi cheltuieli;

asigurd respectarea procedurii legale in vederea incheierii contractelor de
achizitii publice;

fundamenteaza, analizeaza si avizeaza documentatiile tehnico-economice
pentru obiectivele nou propuse si le transmite spre aprobare la AN.S.V.S.A;
elaboreaza notele justificative, documente esentiale ale achizitiilor publice;
mentine legatura cu constructori si proiectanti si participa la transmiterea
datelor si modificarilor aparute in legislatie cu prelucrarea necesara in functie
de specificul activitatii de investitii;

elaboreaza documentatiile privind transferurile fara plata a bunurilor intre
institutiile publice, potrivit legii;

urmareste derularea contractelor de achizitie publica;

organizeaza un sistem informational de date cu actualizare permanenta, care
sa permita cunoasterea capacitatilor investitionale, pentru luarea unor decizii
de prioritizare si finantare a bazei tehnico-materiale;

urmareste derularea si realizarea contractelor cu furnizori;

intocmeste si transmite lunar la A.N.S.V.S.A. monitorizarea cheltuielilor de
investitii, precum si ori de cate ori ii este solicitata;

intocmeste, verifica si inainteaza spre semnare propuneri de acorduri cadru gi
contracte pentru servicii si produse achizitionate de ICPBMUYV, in conditiile
legii ;

face parte din diferite comisii sau colective a caror activitate are implicatii
financiare, atunci cand a fost desemnat de conducerea ICPBMUV,;

analizeaza si fundamenteaza, pe baza propunerilor si situatiilor de lucrari,
Planul de investitii si cheltuielile pentru reparatii capitale la obiectivele de
investitii ale ICPBMUV, finantate partial de la bugetul de stat, in functie de
volumul alocat;

fundamenteaza si sustine propunerile pentru utilaje si dotare: Tmparte
fondurile, intervine pentru suplimentarea sau respectarea acestora cu
aprobarea conducerii ICPBMUV;

reprezinta ICPBMUV in relatiile cu celelalte ministere, mentine legatura intre
acestea, beneficiari, constructori si proiectanti si participa la transmiterea
datelor si modificarilor aparute in legislatie cu prelucrarea de rigoare in
specificul activitatii de investitii;

elaboreaza documentatiile privind acordul pentru transferuri de fonduri fixe
intre unitatile bugetare;

participa, conform legislatiei, la adjudecarea procedurilor aferente achizitiilor
de lucrari de constructii, la receptionarea acestora in vederea asigurarii
calitatii, sigurantei si durabilitatii constructiilor la unitatile subordonate;
participa, conform legislatiei, la adjudecarea tuturor procedurilor de achizitie
(produse, servicii, lucrari), la receptionarea acestora;

participa la achizitionarea utilajelor si dotarilor in comisiile de licitatie in urma
numirii de catre conducerea ICPBMUV;
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23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

urmareste derularea contractelor si intocmirea documentelor constatatoare
privind indeplinirea de catre operatorii economici a obligatiilor contractuale;
verificd respectarea aplicarii normelor metodologice in contractarea si
achizitionarea lucrérilor de proiectare si executie, a derularii fondurilor de la
buget;

participa la crearea unui sistem informational de date cu actualizare
permanentd care sa permita cunoasterea capacitatilor investitionale, pentru
luarea unor decizii de prioritizare si finantare a bazei tehnico-materiale;
analizeaza documentatiile pentru scoaterea din functiune a fondurilor fixe si
pentru casarea mijloacelor fixe, conform legislatiei;

elaboreaza documentatiile privind acordul pentru transferuri de fonduri fixe
intre unitatile bugetare;

colaboreaza cu sectiile si compartimentele de specialitate in vederea stabilirii
cerintelor anuale de aprovizionare, precum si a necesitatilor de aprovizionare
care apar in situatii de urgenta;

centralizeaza referatele de necesitate si oportunitate a achizitilor si
intocmeste programul anual al achizitilor publice in conformitate cu
prevederile legale in vigoare,

estimeaza conform prevederilor legale in vigoare, valoarea contractelor de
achizitii publice, pe baza calcularii si insumarii tuturor sumelor platibile pentru
indeplinirea contractului respectiv,

face propuneri privind procedura de licitatie pentru achizitile solicitate si le
prezinta conducerii institutului;

colaboreaza cu specialistii din institut pentru elaborarea completa si corecta a
specificatiilor tehnice pentru bunurile ce urmeaza a fi achizitionate, a
termenelor de referintd pentru contractele de asistenta tehnica, precum si a
cerintelor tehnice pentru lucrarile ce vor fi contractate;

elaboreaza, utilizeaza si arhiveazd documentatia de atribuire a contractelor
de achizitii publice, documentatie ce cuprinde toate informatiile legate de
obiectul contractului de achizitie publica si de procedura de atribuire selectata
pentru acesta;

pune la dispozitia operatorilor economici documentatia de atribuire, conform
modalitatii stabilite de legislatia in vigoare;

realizeaza si transmite spre publicare anunturile de intentie, de participare si
de atribuire catre SEAP, dupa caz, Jurnalului Oficial al Uniunii Europene si
catre Monitorul Oficial, conform prevederilor legale in vigoare;

primeste de la ANRMAP, notificarile privind invalidarea unor anunturi,
remediaza lipsurile sau omisiunile, conform motivatiei pe care se sustine
notificarea in cauza, precum si acceptul sau refuzul de la derogarile solicitate,;
raspunde, conform prevederilor legale de desfasurarea in bune conditii a
corespondentei (inclusiv respectarea cerintelor privind inregistrarea
documentelor) ce se deruleaza cu operatorii economici, pe parcursul aplicarii
procedurilor, in fiecare etapa;

comunica si transmite datele legate de intregul proces de achizitii publice, cu
respectarea prevederilor legislatiei in vigoare;

urmareste corelarea cerintelor de achizitii prevazute a fi obtinute prin diverse
surse de finantare: buget de stat, PHARE, Banca Mondiala, Fonduri
Structurale;

raspunde de respectarea intocmai a modalitatilor de desfasurare pentru
fiecare din procedurile de atribuire selectate si lansate;

redacteaza raportul procedurii de atribuire si apoi, contractul de achizitie
publica si il inainteaza spre verificare, avizare si semnare entitatilor abilitate
din cadrul autoritatii contractante;
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42. intocmeste si pastreaza dosarul achizitiei publice cu toate documentele
aferente continute de acesta, specificate conform legislatiei in vigoare;

43. raspunde de solutionarea eventualelor contestatii privind derularea procedurii
de achizitii publice in cadrul institutului;

44. participa la completarea propunerilor de legi, hotarari ale Guvernului,
ordonante, instructiuni pentru aplicarea reformelor economice cu implicatii in
activitatea proprie a institutului;

45. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
proprie;

46. pastreaza evidenta contractelor si actelor aditionale la contractele incheiate
de catre ICPBMUV, precum si evidenta deciziilor emise de directorul executiv;

47. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea
in munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

48. exercitd si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu
activitatea Compartimentului Achizitii Publice si Investitii.

c) Compartimentul Administrativ este in subordinea directa a sefului
Serviciului Economic, Achizitii Publice, Investitii, Administrativ, Resurse Umane si
Salarizare si are urmatoarele atributii si responsabilitati:

1. raspunde de administrarea tuturor resurselor institutului pentru bunul mers al
institutiei;

2. raspunde de planificarea si implementarea activitatilor proprii structurilor conduse
de ICPBMUYV;,

3. raspunde de organizarea evidentei tehnico-operative a bunurilor aflate in
patrimoniu;

4. dispune si initiaza actiuni sau masuri eficiente pentru asigurarea bunei desfasurari
a activitatii institutionale;

5. asigura si raspunde de aprovizionarea cu materiale, servicii, obiecte de inventar si
alte dotari potrivit nevoilor reale si in limita resurselor aprobate, in conditiile legii;

6. organizeaza, urmareste si efectueaza activitatea de exploatare si de reparare a
mijloacelor de transport si raspunde de buna organizare a parcului auto propriu;

7. verifica si raspunde de incadrarea in consumurile de combustibil, normat potrivit
legii, la autoturismele propri;

8. verifica modul de intocmire, corectitudinea si realitatea datelor inscrise in foaia de
parcurs in vederea justificarii consumului de carburanti;

9. intocmeste fisele de magazie pe baza de NIR/bon de consum, repartizeaza
consumabilele pentru buna functionare a ICPBMUV., in baza referatelor de
necesitate aprobate, potrivit legii;

10.organizeaza si raspunde, potrivit legii, pentru folosirea eficienta a tuturor
mijloacelor fixe, obiectelor de inventar, consumabilelor si pieselor de schimb din
cadrul ICPBMUV;

11. verifica, avizeaza si certifica cheltuielile administrative efectuate si repartizeaza
costurile pe consumatori;

12.face propuneri de Tmbunatatire a activitati administrative si de adaptare la
situatiile concrete;

13.asigura intretinerea si reparatiile corespunzatoare ale constructiilor, instalatiilor,
mobilierului, obiectelor de inventar si dotarilor la parametri corespunzatori;

14.raspunde pentru executarea obligatiilor contractuale cu furnizorii de apa, gaze,
electricitate, cu prestatorii de servicii de telefonie, salubritate, asistenta tehnica si
executii de lucrari;

15.Intocmeste necesarul de materiale de intretinere scule si dispozitive, echipament
de lucru si de protectie si alte materiale;

16.raspunde de asigurarea materialelor si dispozitivelor necesare prevenirii si

25



stingerii incendiilor (PSI), precum si de aplicare a reglementarilor legale in
domeniu;

17 .face propuneri si intocmeste planuri de evacuare a persoanelor si bunurilor in caz
de necesitate;

18.raspunde de exploatarea constructiei in conformitate cu prevederile din proiect gi
cu normele de intretinere si reparati;

19.asigura buna functionare a centralei termice, a statiei de preepurare a apei uzate,
a retelei de apa si canalizare si a instalatiilor electrice;

20.stabileste lucrarile de reparatii curente si capitale care urmeaza a fi executate,
urmareste executarea si raspunde de receptia acestora;

21.gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
proprie;

22.respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea i sanatatea in
munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

23.exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu activitatea
Compartimentului Administrativ.

d) Compartiment Resurse Umane si Salarizare este in subordinea directa a
sefului Serviciului Economic, Achizitii Publice, Investiti, Administrativ, Resurse
Umane si Salarizare si are urmatoarele atributii si responsabilitati:

1. formuleaza propuneri $i observatii cu privire la proiectele de acte normative cu
implicatii in domeniul resurselor umane;

2. colaboreaza cu Agentia Nationala a Functionarilor Publici si cu directia de
specialitate din cadrul ANSVSA cu privire la evidenta functiilor publice si a
functionarilor publici;

3. intocmeste si propune spre aprobare, presedintelui ANSVSA, in conditiile legii,
statele de functii;

4. intocmeste proiectele de decizie privind numireal/incadrarea personalului din
cadrul ICPBMUV, precum si proiectele de decizie privind modificarea,
suspendarea si incetarea raporturilor de serviciu/munca, respectiv proiectele de
decizie privind sanctionarea acestuia;

5. intocmeste si propune spre aprobare presedintelui ANSVSA Regulamentul de
organizare si functionare al ICPBMUV, conform prevederilor legale in vigoare;

6. implementeaza si actualizeaza programele IT privind prelucrarea electronica a
datelor privind salarizarea personalului;

7. intocmeste statele de plata a salariilor, efectuand operarea in acestea, a
concediilor medicale, a concediilor de odihna, precum si orice alte drepturi
salariale acordate personalului potrivit legii;

8. tine evidenta salariatilor si opereaza schimbarile intervenite in statele de functii;

9. intocmeste si supune spre aprobare, potrivit legii, solicitarile pentru
transformari/mutari/suplimentari de posturi din statele de functii ale ICPBMUV;

10. participa la concilierea conflictelor de munca;

11.asigura incadrarea personalului pe functii si specialitati;

12.1nregistreaza si pastreaza decizile emise de directorul institutului si asigura
multiplicarea si difuzarea acestora compartimentelor si dupa caz, persoanelor
interesate;

13.tine evidenta Rapoartelor privind deplasarile in strainatate, in interes de serviciu
de personalul institutului;

14.gestioneaza, potrivit legii, dosarele profesionale ale functionarilor publici,
dosarele personale ale personalului contractual, precum si carnetele de munca
ale salariatilor din aparatul propriu pana la momentul predarii acestora céatre
titular;
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15. verifica foaia colectiva de prezenta a personalului din cadrul ICPBMUV,;

16.gestioneaza evidenta concediilor de odihna, a concediilor acordate pentru
evenimente deosebite, precum si a concediilor fara plata, pe care o transmite,
dupa aprobarea de catre directorul ICPBMUYV, Compartimentului, Finante si
Contabilitate;

17.ofera consultanta structurilor din cadrul ICPBMUV, in vederea evaluarii
performantelor profesionale individuale, conform actelor normative in vigoare;

18.evalueaza nevoile de formare profesionala la nivelul aparatului propriu, luand in
considerare propunerile structurilor din cadrul ICPBMUV;

19.asigura protectia sociala si a veniturilor ce se cuvin fiecarui salariat prin
acordarea concediilor de odihna, a concediului pentru ingrijirea copilului in varsta
de pana la doi ani etc., respectarea legislatiei muncii, respectarea duratei zilei de
munca,

20.participa la prezentarea tematicilor din cadrul programului de perfectionare
profesionala a personalului cu atributii de resurse umane, stabilit potrivit legii;

21.elibereaza si gestioneaza legitimatiile de serviciu si asigura recuperarea lor de la
salariatii care parasesc institutia;

22.intocmeste notele de lichidare, transfer si elibereaza documentele de personal
celor in cauza,

23.gestioneaza, potrivit legii, fisele de post ale personalului din cadrul ICPBMUYV,;

24 asigura organizarea concursurilor pentru recrutarea si promovarea personalului
din cadrul ICPBMUV si participa la comisile de concurs/solutionare a
contestatiilor in calitate de membru/secretar;

25. recalculeaza salariile in cazul primirii cu intarziere a ordinelor cuprinzand
modificari ale acestora, fara depasirea zilei de plata a acestora, respectiv data de
14 a fiecarei luni;

26. stabileste, in conditiile legii, drepturile banesti ale personalului propriu;

27. pastreaza evidenta salariatilor si opereaza schimbarile intervenite;

28. asigura evidenta declaratiilor pe baza carora se acorda deducerile personale
suplimentare;

29. pastreaza evidenta orelor prestate peste programul de lucru;

30.completeaza si arhiveaza condicile de prezenta in baza statului de functii;

31. calculeaza drepturile salariale, indemnizatiile de concedii de odihna, concedii
medicale, ajutoare, asigurand aplicarea corecta a elementelor de salarizare
pentru personalul unitatii;

32. efectueaza retineri din salarii, in suma si termenul precizate, pentru angajatii ce
au primit sanctiuni disciplinare;

33. intocmeste lunar si transmite pe suport magnetic si hartie, formularele cu
contributiile la fondul de somaj, pensii, sanatate;

34. intocmeste raportarile lunare privind constituirea obligatiilor la bugetul de stat
consolidat - Declaratia 100;

35.1nstiinteaza medicul de medicina muncii si Inspectoratul Teritorial de Munca
situatia cu salariatele din cadrul ICPBMUV. care se afla in una din situatiile
prevazute de Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 96/2003 privind protectia
maternitatii la locurile de munca, cu modificarile $i completarile ulterioare;

36. asigura eliberarea adeverintelor solicitate privind situatia personalului incadrat
necesare pentru certificarea vechimii in munca si in specialitate;

37. intocmeste lunar evidenta detasarilor, delegarilor, mutarilor si a exercitarilor cu
caracter temporar pe functii publice de conducere, care se efectueaza in/din
cadrul ICPBMUV;

38. centralizeaza lunar situatiile referitoare la monitorizarea posturilor din cadrul
institutiei in vederea transmiterii acestor date catre AN.S.V.S.A.:

39. asigura, prin persoana desemnata, implementarea prevederilor legale privind
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declaratiile de avere si de interese;

40. creeaza baze de date pentru evidentierea structurii posturilor, clasificate dupa
diverse criterii, in functie de informatiile solicitate de catre A.N.S.V.S.A. sau alte
institutii abilitate;

41. verifica si comunica situatia functionarilor publici $i a personalului contractual din
cadrul ICPBMUYV care indeplineste conditiile de stabilire a pensiei pentru limita de
varsta in vederea dispunerii masurilor necesare, instiintand angajatii cu privire la
acest aspect;

42. organizeaza si actualizeaza registrul general de evidenta a salariatilor;

43. intocmeste darile de seama statistice referitoare la efectivul salariatilor si fondul
de salarii,

44 intocmeste lunar si trimestrial, situatia cheltuielilor de personal, urmarind
incadrarea acestora in programul de lucru aprobat;

45.intocmeste proiectele de decizie cu privire la modificarea salariului de baza al
personalului din cadrul institutiei ca urmare a modificarii transei de vechime in
munca, in scopul acordarii gradatiei corespunzatoare, precum si proiectele de
ordin cu privire la modificarea/actualizarea drepturilor salariale ale personalului
din cadrul institutiei, conform prevederilor actelor normative de reglementare in
domeniul salarizarii,

46.intocmeste proiectele de decizie privind incadrarea, modificarea, sanctionarea,
pensionarea si incetarea raporturilor de serviciumunca ale personalului din
institutie;

47 .asigura intocmirea, avizarea si comunicarea, precum si actualizarea si incetarea
contractelor individuale de munca ale persoanelor in cauza;

48.intocmeste situatii privind evidenta functiilor publice si a functionarilor publici, a
personalului contractual, precum si orice alte situatii cu privire la domeniul de
activitate, solicitate de A.N.S.V.S.A. sau alte institutii abilitate;

49. participa la instruiri dispuse de A.N.S.V.S A ;

50.intocmeste raspunsurile la notele de serviciu/ situatiile/ centralizarile solicitate de
AN.SV.S.A., le inainteaza spre aprobare conducerii ICPBMUV si urmareste
comunicarea raspunsurilor, cu incadrarea in termenele solicitate;

51.transmite Compartimentului Finante si Contabilitate, la angajarea salariatului,
vechimea totala Tn munca, asa cum reiese din documentele salariatului
prezentate la angajare in vederea stabilirii transei de vechime in munca pentru
acordarea gradatiei corespunzatoare;

52.asigura actualizarea bazei de date privind evidenta functiei publice si a
functionarilor publici in vederea transmiterii catre Agentia Nationala a
Functionarilor Publici a modificarilor intervenite in situatia functionarilor publici
din cadrul ICPBMUV., conform prevederilor Hotararii Guvernului nr. 553/2009
privind stabilirea unor masuri cu privire la evidenta functillor publice si a
functionarilor publici;

53.elaboreaza anual, Planul de ocupare a functionarilor publici din cadrul ICPBMUV
pe care il inainteaza AN.SV.S.A,;

54. gestioneaza si arhiveaza, potrivit legii, documentele referitoare la activitatea
proprie,;

65. raspunde de confidentialitatea documentelor pe care le gestioneaza;

56. elibereaza documentele necesare in vederea depunerii dosarului de pensionare;

57.respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea in
munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legaturd cu activitatea

Compartimentului Resurse Umane si Salarizare.
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Art 23. — Compartimentul juridic, relatii publice si mass - media este in
subordinea directd a directorului ICPBMUV si are urmatoarele atributii si
responsabilitati:

a)In domeniul juridic sunt desfasurate urmatoarele atributii si responsabilitati:

1. colaboreaza potrivit competentelor cu functionarii publici din compartimentele,
birourile si serviciile ICPBMUV, in vederea aplicarii legislatiei in vigoare;

2. urmareste si asigura respectarea Constitutiei si a tuturor celorlalte acte
normative in vigoare;

3. analizeaza, definitiveaza si avizeaza, dupa caz, toate deciziile emise de catre
director care vizeaza personalul din cadrul ICPBMUV;

4. personalul din cadrul Compartimentului juridic, relatii publice si mass - media
participa in comisii si grupuri de lucru, ori de cate ori este numit prin decizia
directorului ICPBMUV;

5. acorda consultanta juridica personalului ICPBMUV pe problemele din domeniul
sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor; consultanta juridica se acorda
strict in relatie cu exercitarea atributiilor de serviciu ale diferitelor structuri din
cadrul institutiei si cu formularea raspunsurilor catre terti; consultanta juridica se
acorda exclusiv in interesul ICPBMUV,

6. formuleaza in scris actiuni, intdmpinari, apeluri, recursuri in care ICPBMUV
este parte;

7. asigura reprezentarea procesualda a ICPBMUV in fata instantei de judecata si a
parchetelor de pe langa instante, in baza delegatiei de imputernicire emisa de
reprezentantul legal al institutiei;

8. initiazad actiuni de recuperare a creantelor ICPBMUV inclusiv prin forme de
executare silita si lichidare judiciara a debitului, la solicitarea compartimentului
de specialitate;

9. intocmeste orice alte acte de procedura in care este implicat ICPBMUV,

10.duce la indeplinire orice alte sarcini care privesc activitatea de contencios din
domeniul sanitar veterinar si pentru siguranta alimentelor din cadrul ICPBMUV,

11.intocmeste un registru, potrivit legii, in care tine evidenta tuturor cauzelor aflate
pe rolul instantelor de judecata;

12.analizeaza si avizeaza pentru legalitate proiectele de decizii intocmite de
compartimentul resurse umane, pentru incheierea, modificarea sau incetarea
raporturilor de serviciu sau, dupa caz, a contractelor individuale de munca
privind salariatii institutiei; deciziile de imputare, precum si orice document care
este de natura sa angajeze raspunderea patrimoniala a institutiei ori sa aduca
atingere drepturilor si intereselor legitime ale acesteia sau personalului propriu;

13. informeaza personalul din cadrul ICPBMUYV cu privire la actele normative de
interes In domeniul sanitar - veterinar si pentru siguranta alimentelor, publicate
in Monitorul Oficial al Romaniei;

14. avizeaza de legalitate contractele si actele aditionale la contractele incheiate
de ICPBMUV;

15. participa la sedintele Comisiei de disciplina, conform deciziei directorului
ICPBMUV;

16.respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea
in munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

17.exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu
activitatea Compartimentului juridic, relatii publice si mass — media.

b) In domeniul relatii publice si mass - media sunt desfasurate urmatoarele
atributii si responsabilitati specifice:
1. primeste si inregistreaza solicitarile referitoare la informatiile de interes public si
solicitarile mass-media, la zi, intr-un registru prevazut pentru acest scop;
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2. evalueazéa primar solicitarile pentru informatii de interes public, pentru a stabili
daca informatiile solicitate sunt comunicate din oficiu, furnizabile la cerere sau
exceptate de la liberul acces la informatii;

3. directioneaza solicitarile pentru informatii de interes public, in functie de
domeniul la care acestea fac referire, catre structurile de specialitate din cadrul
institutiei pentru a fi solutionate;

4. transmite catre solicitant raspunsurile primite din partea structurilor de
specialitate din cadrul institutiei, cu respectarea termenelor prevazute de
legislatia in vigoare;

5. intocmeste un raport anual privind accesul la informatiile de interes public,
centralizeaza datele primite de la structurile de specialitate din cadrul ICPBMUV
si le transmite ANSVSA,;

6. dupa aprobarea prealabila a conducerii, afiseaza pe pagina de Internet a
ICPBMUV date si informatii de interes pentru publicul larg;

7. participa la elaborarea, documentarea, consultarea specialigtilor din cadrul
ICPBMUYV pentru intocmirea materialelor furnizate catre public;

8. asigura relatia cu mass-media,

9. organizeaza conferinte de presa, breiefing-uri, mese rotunde sau alte

evenimente cu participarea mass-media;

10. participa, impreuna cu structurile de specialitate, la organizarea campaniilor de
promovare, educare si informare referitoare la activitatea specifica a ICPBMUV;

11. monitorizeazd presa si evidentieaza modul in care este reflectata in mass-
media activitatea ICPBMUV;

12. participa la organizarea de activitati de interes public, seminarii, conferinte,
intalniri cu sindicatele si patronatele;

13. elaboreaza strategia de comunicare si imagine a ICPBMUV si o supune
aprobarii directorului ICPBMUV;

14. asigura publicarea si actualizarea, anual, a Buletinului Informativ al ICPBMUV
care cuprinde informatiile de interes public comunicate din oficiu, prevazute la
art. 5 alin. (1) din Legea nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de
interes public, cu modificarile si completarile ulterioare;

15. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea
in munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

16. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu
activitatea Compartimentului juridic, relatii publice si mass — media.

Art. 24 — (1) Structura de securitate constituita la nivelul ICPBMUV are
urmatoarele atributii si responsabilitati specifice:

1. elaboreaza si supune aprobarii directorului ICPBMUV normele interne privind
protectia informatiilor clasificate, potrivit legi;

2. intocmeste programul de prevenire a scurgerii de informatii clasificate si il
supune avizarii SRI, iar dupa aprobare, actioneaza pentru aplicarea acestuia;

3. coordoneaza, dupa caz, activitatea de protectie a informatiilor clasificate, in
toate componentele acesteia;

4. asigura relationarea cu SRI sa coordoneze activitatea si sa controleze masurile
privitoare la protectia informatiilor clasificate, potrivit legii;

5. monitorizeaza activitatea de aplicare a normelor de protectie a informatiilor
clasificate si modul de respectare a acestora;

6. consiliaza reprezentantul legal al institutiei in legatura cu toate aspectele privind
securitatea informatiilor clasificate;

7. informeaza reprezentantul legal al institutiei despre vulnerabilitatile si riscurile
existente in sistemul de protectie a informatiilor clasificate si propune masuri
pentru inlaturarea acestora;
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8. acorda sprijin reprezentantilor autorizati ai SRI, potrivit competentelor legale, pe
linia verificarii persoanelor pentru care se solicita accesul la informatii
clasificate;

9. organizeaza activitati de pregatire specifica a persoanelor care au acces la
informatii clasificate;

10. asigurd pastrarea si organizeaza evidenta certificatelor de securitate si
autorizatiilor de acces la informatii clasificate;

11. actualizeaza permanent evidenta certificatelor de securitate si a autorizatiilor
de acces;

12. intocmeste si actualizeaza listele informatiilor clasificate elaborate sau pastrate
de institutie, pe clase si niveluri de secretizare;

13. prezinta reprezentantului legal al institutiei propuneri privind stabilirea
obiectivelor, sectoarelor si locurilor de importanta deosebita pentru protectia
informatiilor clasificate din sfera de responsabilitate si, dupa caz, solicita
sprijinul SRI,

14. efectueaza, cu aprobarea reprezentantului legal al institutiei, controale la
nivelul ICPBMUV privind modul de aplicare a masurilor legale de protectie a
informatiilor clasificate;

15. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea
in munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

16.exercita alte atributii trasate de seful ierarhic superior in domeniul protectiei
informatiilor clasificate, potrivit legii.

(2) Seful/functionarul structurii de securitate constituite la nivelul ICPBMUV se
afla in subordinea directa a directorului acestuia.

(3) Atributile personalului din structura de securitate, respectiv ale
sefului/functionarului de securitate, se stabilesc prin fisa postului, aprobata de
directorul ICPBMUV.

Art. 25 - (1) Compartimentul Management Calitate, denumit in continuare
CMC, este direct subordonat directorului ICPBMUV si desfasoara o activitate de
coordonare, armonizare si control obiectiv, pentru toata structura organizatorica a
ICPBMUYV, in conformitate cu cerintele referentialul european ISO 9001:2008; in
realizarea sarcinilor de serviciu, CMC colaboreaza cu Responsabilul cu Asigurarea
Calitatii din cadrul ICPBMUV si cu toate serviciile/ birourile/ compartimentele din
cadrul ICPBMUV si are urmatoarele atributii si responsabilitati specifice:

1. asigura legatura dintre ICPBMUV si organismul national de certificare;

2. proiecteaza si supravegheaza implementarea si mentinerea sistemul de
management al calitatii pentru ICPBMUV, conform cerintelor standardului ISO
9001/2008;

3. face parte din Consiliul de conducere si participa la toate sedintele organizate
de directorul ICPBMUV in scopul informarii si armonizarii documentelor
sistemului de management al calitatii (SMC) cu hotararile si deciziile luate
privind diferite activitati, persoane si servicii;

4. avizeaza Manualul Calitatii si Procedurile de sistem (generale, operationale si
specifice) conform cerintelor standardului ISO 9001;2008;

5. propune modificarea sau revizuirea documentelor SMC:

6. distribuie, dupa aprobare, documentele SMC;

7. gestioneaza si arhiveaza exemplarele originale ale documentelor SMC;

8. urmareste stadiul de implementare a SMC si comunica in scris directorului
neconformitatile de sistem si stadiul de realizare a implementarilor;

9. coordoneaza desfasurarea programului de audit intern conform procedurii

generale privind auditul SMC, initiaza audituri planificate sau inopinate in toate
sectoarele de activitate ale ICPBMUV propunand actiuni preventive si
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corective atunci cand situatia o impune; pastreaza inregistrari ale acestor
propuneri si le transmite managementului la cel mai Tnalt nivel ;

10.coopereaza cu auditorii interni si externi in scopul furnizarii tuturor
documentelor necesare inregistrarii informatiilor in legatura cu implementarea,
mentinerea si imbunatatirea SMC in ICPBMUV;

11.urmareste realizarile sistemului comunicational intre procesele Sistemului de
Management al Calitati si comunica in scris directorului neconformitatile
constatate referitoare la activitatile desfasurate in ICPBMUV,;

12.urmareste stadiul de realizare a instruirilor lunare pe probleme de
management al calitdti pentru personalul Laboratoarelor si a altor
Compartimente din ICPBMUV;

13.asigura legatura dintre ICPBMUV si  organismele europene care
reglementeaza asigurarea s$i managementul calitatic EDQM (MJA) si EMA
(BEMA) ;

14.gestioneaza documentele externe referitoare la sistemele calitatii si alte
documente privind SMC ;

15.participa la sedintele grupurilor de lucru/comitetelor, instruiri, simpozioane,
congrese, cursuri nationale si internationale in domeniul tehnic de competenta
si domeniul managementului calitatii;

(2) Responsabilul cu Asigurarea Calitatii, denumit in continuare RAC, este
direct subordonat directorului adjunct tehnic al ICPBMUV si desfasoara o activitate
de coordonare si armonizare pentru toate laboratoarele ICPBMUV, in conformitate cu
cerintele referentialului european ISO 17025:2005; in realizarea sarcinilor de serviciu,
RAC colaboreaza cu CMC, directorul adjunct tehnic si toate serviciile/ birourile/
compartimentele din cadrul ICPBMUYV si are urmatoarele atributii si responsabilitati:

1. asigura legatura dintre ICPBMUYV si organismul national de acreditare;

2. proiecteaza si supravegheaza implementarea si mentinerea sistemul de
asigurare a calitatii pentru ICPBMUV, conform cerintelor standardului ISO
17025: 2005.

3. intocmeste Manualul Calitati, Procedurile Generale si Procedurile

Operationale conform cerintelor standardului ISO 17025:2005,

modifica si/sau revizuieste documentele SMC;

urmareste stadiul de implementare a sistemului de asigurare a calitatii (AC) si
comunicda CMC neconformitatile de sistem si stadiul de realizare a
implementarilor;

6. coordoneaza intocmirea Procedurilor Specifice fiecarui serviciu, birou,

compartiment, conform cerintelor standardului ISO 17025:2005
7. coopereaza cu auditorii interni si externi in scopul furnizarii tuturor

documentelor necesare inregistrarii informatiilor in legatura cu implementarea

SMC in cadrul ICPBMUV;

8. urmareste stadiul de realizare a instruirilor lunare pe probleme privind
asigurarea calitatii pentru personalul Laboratoarelor din cadrul ICPBMUV;

9. propune si intocmeste programul de participare la analizele de aptitudine si
comparatii interlaboratoare cu institutile de acelasi profil din alte tari ale UE;
10. participa la sedintele grupurilor de lucru/comitetelor, instruiri, simpozioane,

congrese, cursuri nationale si internationale in domeniul tehnic de competenta

si domeniul asigurarii calitatii; '
11. gestioneaza si arhiveaza documentele referitoare |a activitatea de asigurare a
calitatii ICPBMUV.

Ll

Art. 26 — Compartimentul I.T. este direct subordonat directorului ICPBMUV si
are urmatoarele atributii si responsabilitati specifice:
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1. colaboreaza cu unitati specializate, in vederea proiectarii, implementarii si
exploatarii programelor informatice, precum si pentru intretinerea, repararea si
exploatarea tehnicii de calcul;

2. monitorizeaza si raspunde de respectarea conditiilor de proiectare, implementare

si exploatare a programelor IT, precum si a celor de intretinere, reparare si

utilizare a tehnicii de calcul din dotare;

configureaza si intretine in mod corespunzator tehnica de calcul;

executa activitati pentru intretinerea preventiva a echipamentelor din dotare;

asigura accesul utilizatorilor si securitatea datelor in reteaua ICPBMUV;

planifica, propune si implementeaza politica de protejare a datelor si de folosire in

comun a resurselor;

acorda asistenta software si hardware statiilor de lucru din cadrul ICPBMUV;

este singurul compartiment care poate efectua instalarea sau eliminarea de

aplicatii software atat in retea cat si pe statiile de lucru si permite instalarea numai

a aplicatiilor cu licenta sau freeware atat in retea cat si pe statiile de lucru din

ICPBMUV;

9. realizeaza managementul conturilor de posta electronica de serviciu ale
ICPBMUV si ale unitatii din subordinea acesteia;

10. gestioneaza baza de date a ICPBMUYV si raspunde de administrarea acesteia;

11. asigura securitatea si confidentialitatea informatiei ce face obiectul muncii sale,
conform sarcinilor de serviciu,

12. Timpreuna cu conducerea institutului elaboreaza planul de dezvoltare in domeniul
informaticii;

13. monitorizeaza si raspunde de intretinerea si actualizarea paginii web a institutiei;

14. raspunde de respectarea ordinii, curateniei si pastrarea in conditii de siguranta a
bunurilor din dotare;

15.respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea in
munca si activitatea de prevenire si stingere a incendiilor;

16.exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu activitatea
Compartimentului IT.

on o

@ N

Art. 27 — (1) Compartimentul Audit Public Intern, denumit in continuare
CAPI, este organizat conform prevederilor art. 12 alin. (1) din Legea nr. 672/2002
privind auditul public intern, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, ca o
structura functionala, in subordinea directa a directorului ICPBMUV (cu subordonare
metodologica fata de entitatea functionala existenta in cadrul AN.S.V.S.A)) si are
urmatoarele atributii si responasbilitati:

1. asigurarea obiectiva a conducerii pentru imbunatatirea sistemelor si activitatilor
institutier;

2. sprijinirea ndeplinirii obiectivelor institutiei printr-o abordare sistematica si
metodica prin care realizeaza evaluarea si imbunatatirea eficacitatii sistemului de
conducere; aceasta evaluare se realizeaza avand la baza gestiunea riscurilor, a
controlului si a proceselor ce privesc administrarea institutiei;

3. consilierea, respectiv aducerea de plusvaloare si imbunatatirea administrarii
institutului fara a-si asuma responsabilitati manageriale;

4. elaboreaza si actualizeaza, ori de cate ori este cazul, norme metodologice de
audit public intern specifice si le supune aprobarii directorului ICPBMUV si avizarii
Compartimentului audit public intern ( C.A.P.I) din cadrul ANSVSA;

5. elaboreaza proiectul planului multianual de audit intern la nivelul ICPBMUV, pe o
perioada de 5 ani si proiectul planului anual de audit public intern, pana la data de
3 decembrie, pentru anul urmator, pe care impreuna cu referatul de justificare le
prezinta spre aprobare directorului institutului;

6. actulizeaza, in conditiile legii, aceste planuri ori de cate ori de este cazul:
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7. elaboreaza proceduri specifice de audit public intern pe care le supune spre
avizare Comisiei privind monitorizarea si dezvoltarea Sistemului de Control Intern/
Managerial (S.C.l.M.) constituita la nivelul ICPBMUV, si spre aprobare directorului
ICPBMUV;

8. implementeaza la nivelului CAPI al ICPBMUV procedurile specifice de audit
public intern;

9. asigura respectarea, la nivelul CAPI din cadrul ICPBMUV, procedurilor generale
aprobate n cadrul sistemului de control intern/managerial al institutului, precum si
implementarea cerintelor Standardului nr. 25 Auditul intern din cadrul Ordinului
ministrului  finantelor publice nr.  946/2005, republicat, cu modificarile si
completarile ulterioare;

10. efectueaza misiuni de audit public intern pentru a evalua daca sistemele de
management financiar si control ale entitatii publice sunt transparente si sunt
conforme cu normele de legalitate, regularitate, economicitate, eficienta si
eficacitate;

11. efectueazad misiuni de audit public intern pentru evaluarea conformitatii cu
prevederile legale si operationale asupra tuturor activitatilor desfagurate in cadrul
institutiei pentru indeplinirea obiectivelor acesteia, inclusiv evaluarea sistemului
de control managerial,

12. efectueaza, pe baza solicitarilor scrise si dispozitilor conducerii institutului,
misiuni de consiliere;

13. raporteaza directorului ICPBMUV posibilele iregularitati sau prejudicii create la
nivelul institutului.

14. monitorizeaza modul de implementare a recomandarilor din rapoartele de audit si
informeaza periodic CAPI din cadrul ANSVSA in ceea ce priveste gradul de
implementare a recomandarilor formulate;

15. informeaza CAPI din cadrul ANSVSA despre recomandarile neinsusite de catre
directorul ICPBMUV, precum si despre consecintele acestora;

16. elaboreaza raportul anual al activitatii de audit public intern si il transmite spre
aprobare directorului ICPBMUV;,

17. asigura transmiterea raportului anual al activitatii de audit public intern, aprobat,
catre CAPI din cadrul ANSVSA si catre Curtea de Conturi;

18. respecta normele, procedurile, instructiunile, precum si Codul privind conduita
etica a auditorului public intern;

19. participa si la alte activitati dispuse de Directorul ICPBMUYV, in baza legislatiei
specifice n vigoare si in limita competentelor specifice;

20. in realizarea misiunilor de audit public intern, C.A.P.l. propune directorului
ICPBMUV, contractarea de servicii de expertiza/consultanta din afara institutului,
in conformitate cu prevederile art. 18 alin. (6) din Legea nr. 672/2002 republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare;

(2) Compartimentul de Audit Public Intern auditeaza cel putin o data la 3 ani,

fara a se limita la acestea, urmatoarele:

a) activitatile financiare sau cu implicatii financiare desfasurate de entitatea
publica din momentul constituirii angajamentelor pana la utilizarea
fondurilor de catre beneficiarii finali, inclusiv a fondurilor provenite din
finantare externa;

b) platile asumate prin angajamente bugetare si legale, inclusiv din fondurile
comunitare;

¢) administrarea patrimoniului, precum si vanzarea, gajarea, concesionarea
sau inchirierea de bunuri din domeniul privat al statului ori al unitatilor
administrativteritoriale;
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d) concesionarea sau inchirierea de bunuri din domeniul public al statului ori
al unitatilor administrativ-teritoriale;

e) constituirea veniturilor publice, respectiv modul de autorizare si stabilire a
titlurilor de creanta, precum si a facilitatilor acordate la incasarea acestora;

f) alocarea creditelor bugetare;

g) sistemul contabil si fiabilitatea acestuia;

h) sistemul de luare a deciziilor;

i) sistemele de conducere si control, precum si riscurile asociate unor astfel
de sisteme;

j) sistemele informatice.

(2) CAPI constituit la nivelul ICPBMUYV auditeaza conform prevederilor art. 15

alin. (2) din Legea nr. 672/2002 republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 28 - Compartimentul securitate si sanatate in munca este in

subordinea directa a directorului ICPBMUV si are urmatoarele atributii si
responsabilitati specifice:

T

10.

11
12.

13.

14

elaboreaza Instructiunile proprii  pentru completarea si/sau aplicarea

-----

munca si normelor metodologice de aplicare a acesteia aprobate prin Hotararea
Guvernului nr. 1425/ 2006;

asigura identificarea pericolelor si evaluarea riscurilor pentru fiecare componenta
a sistemului de munca;

elaboreaza programul de instruire - testare la nivelul institutului si 1l Tnainteaza
spre aprobare directorului ICPBMUV;

asigura instructajul introductiv general pentru toti angajatii ICPBMUV, precum si
pentru studenti in timpul efectuarii practicii profesionale;

asigura instruirea periodica a personalului de conducere din cadrul ICPBMUV si
verifica cunostintele Tnsusite;

in scopul supravegherii medicale a starii de sanatate a salariatilor, precum si

pentru depistarea bolilor profesionale organizeaza controale medicale prin
intermediul medicului de medicina muncii;

organizeaza efectuarea examenelor medicale la angajare si controlul medical
periodic al angajatilor;
intocmeste anual Planul de prevenire si protectie a muncii;

intocmeste Lista de echipament individual de protectie, conform prevederilor
legale in vigoare;

asigura dotarea si intretinerea corespunzatoare a posturilor de prim ajutor
medical organizate in cadrul serviciilor, birourilor , compartimentelor;

colaboreaza cu organele abilitate in domeniul de activitate;

raspunde de obtinerea avizelor si autorizatiilor necesare desfasurarii activitatii
ICPBMUV, conform prevederilor legale in vigoare;

gestioneaza si arhiveaza, conform legii, documentele referitoare la activitatea
proprie;

. respecta si aplica prevederile legale in vigoare privind securitatea si sanatatea in

munca si raspunde de modul in care se asigurd activitatea de prevenire si
stingere a incendiilor;
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15. exercita si alte atributii trasate de sefii ierarhici superiori in legatura cu activitatea
Compartimentului de securitate si sanatate in munca.

CAPITOLUL V
DISPOZITII FINALE

Art. 29 — Prezentul Regulament se completeaza cu Procedurile interne
generate de sistemul de management al calitatii care reglementeaza modul de
primire al documentelor si al probelor ce fac obiectul examenului de laborator,
circuitul acestora intre servicii, birouri si compartimente ICPBMUV, in functie de
solicitarile cerute, efectuarea evaluarilor, examenelor si analizelor, formularea
concluziilor, intocmirea si redactarea Autorizatiilor de comercializare, Rapoartelor de
evaluare si a Buletinelor de analiza, precum si alte aspecte referitoare la activitatile
tehnice ale institutului; procedurile sistemului de management al calitatii se aproba de
directorul ICPBMUV si sunt obligatorii pentru intregul personal.

(2) Autorizatile de comercializare, Rapoartele de evaluare, Buletinele de
analiza, notificarile si deciziile si alte adrese semnate de directorul ICPBMUV, sunt
documente oficiale.

Art. 30 — Personalul de conducere si de executie al ICPBMUV este obligat sa
cunoasca si sa aplice prevederile prezentului regulament de organizare Si
functionare, precum si pe cele ale figei postului pe care il ocupa.

Art. 31 — Personalul de conducere si de executie al ICPBMUV raspunde
potrivit prevederilor legale in vigoare pentru neindeplinirea si incalcarea indatoririlor
de serviciu.

Art. 32 — (1) Pentru fiecare salariat (functii de conducere sau executie) se
intocmeste potrivit legii “fisa postului’, cuprinzand atributile, competentele,
responsabilitatile, precum si relatiile de serviciu proprii.

(2) Fisa postului prevazuta la alin. (1) se intocmeste cu respectarea stricta a
atributiilor specifice stabilite prin prezentul regulament de organizare si functionare
pentru fiecare entitate din structura ICPBMUV.

Art. 33 — Nerespectarea prezentului regulament de organizare gi functionare
se sanctioneaza, conform prevederilor legale in vigoare.
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